


Bedienung

=> Y-Kabel FL800 parallel zum Panasonic Kamera-Kabel fiihren
und mit Kabelbindern befestigen (1).

=> Endzustand.
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Sicherheitshinweise

Bestimmungsgemife Verwendung

Das Leica FL800 Fluoreszenz Zubehor dient dazu, intraoperativ
die Durchblutung zerebraler GefaRRe, die Durchblutung korona-
rer GefdlBe und Bypass-Grafts wahrend koronarer arterieller
Bypassoperationen, und die Durchblutung wahrend plastischer
und Wiederherstellungs-chirurgischen Eingriffen darzustellen.

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 /
M525 F50 FL800 darf nur in geschlossenen Raumen und auf fes-
tem, ebenem Boden eingesetzt werden.

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 /
M525 F50 FL80O0 unterliegt besonderen Vorsichtsmalinahmen hin-
sichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit. Es muss
gemal den Leitlinien und Herstellererklarungen und unter Ein-
haltung der empfohlenen Schutzabsténde (Tabelle 201, 202, 204,
206 nach EN 60601-1-2:2001) installiert und in Betrieb genommen
werden.

Tragbare und mobile sowie ortsfeste HF-Kommunika-
tionseinrichtungen kénnen das Operationsmikroskop
Leica M720 OH5 FL800/ M525 OH4 FL800 / M525 F50 FL800
in seiner Funktionsfahigkeit negativ beeinflussen.

Sachwidrige Verwendung

Verwenden Sie das Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 /
525 F50 FL800 nur wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrie-
ben. Zuwiderhandlungen kénnen zu Schéden fiihren.

Hinweise fiir den Betreiber

=> Stellen Sie sicher, dass nur qualifiziertes Personal mit dem
Operationsmikroskop arbeitet.

=> Stellen Sie sicher, dass diese Gebrauchsanweisung immer
am Operationsmikroskop zur Verfiigung steht.

=> Priifen Sie regelmaRig das sicherheitsgerechte Arbeiten des
Personals.

=> Instruieren Sie den Benutzer umfassend und erklaren Sie
ihm die Bedeutung der Warnschilder und -hinweise.

=> Legen Sie Zustandigkeiten bei der Inbetriebnahme, im
Betrieb und bei der Instandhaltung fest und iiberwachen Sie
die Einhaltung.

=> Setzen Sie das Operationsmikroskop nur im einwandfreien
Zustand ein.

=> Melden Sie Produktméngel, die die Sicherheit von Personen
gefdhrden, unverziiglich an lhre Leica-Vertretung oder
an Leica Microsystems (Schweiz) AG, 9435 Heerbrugg,
Schweiz.

=> Falls Sie Zubehdr anderer Hersteller mit dem Leica Opera-
tionsmikroskop verwenden, stellen Sie sicher, dass dieser
Hersteller die sicherheitstechnisch unbedenkliche Verwen-
dungsfahigkeit bestatigt und beachten Sie dessen
Gebrauchsanweisung.

=> Verdnderungen oder Instandsetzungen am Operationsmik-
roskop diirfen nur durch von Leica ausdriicklich dazu autori-
siertes Fachpersonal vorgenommen werden.

=> Fiir die Instandsetzung sind nur Originalteile von Leica zu
verwenden.

=> Nach Instandsetzung oder technischen Verédnderungen
muss das Gerédt unter Beachtung unserer technischen
Vorschriften neu eingestellt werden.

=> Wird das Gerét durch nicht autorisierte Personen verén-
dert oder instand gesetzt, wird es unsachgemal gewartet
(soweit die Wartung nicht durch uns vorgenommen wird),
oder wird das Gerédt unsachgemaR gehandhabt, ist jegliche
Haftung von Leica ausgeschlossen.

=> Die Beeinflussung anderer Gerédte durch das Leica Operati-
onsmikroskop wurde nach EN 60 601-1-2 gepriift. Das System
hat die Emissions- und Storfestigkeitspriifung bestanden.
Es miissen die iiblichen VorsichtsmaBnahmen und Sicher-
heitsbestimmungen betreffend elektromagnetischer und
anderer Strahlungen eingehalten werden.
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Sicherheitshinweise

Qualifikation des Anwenders

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 /
M525 F50 FL800 darf nur von Chirurgen und medizinischem Fach-
personal mit entsprechender technischer Qualifikation und nach
Schulung am Gerat verwendet werden. Eine spezifische Schulung
ist nicht notwendig.

Hinweise fiir den Benutzer

=> Befolgen Sie die im vorliegenden Handbuch enthaltenen
Anweisungen.

=> Beachten Sie die Weisungen des Arbeitgebers zur Arbeits-
organisation und -sicherheit.

Elektrische Anschliisse
Das Steuergeréat darf nur von autorisierten Fachkréften gedffnet
werden.

Zubehor

Am Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800/ M525 OH4 FL800 /

M525 F50 FL800 darf ausschliellich folgendes Zubehdr verwen-

det werden:

e Zubehdr der Firma Leica, wie in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben.

e Zubehor, dessen sicherheitstechnisch unbedenkliche Ver-
wendungsfahigkeit durch Leica bestatigt wurde.

Gebrauchsgefahren

Warnung 1

Verletzungsgefahr fiir den Patienten

=> Das Leica FL800 Zubehor nicht iber dem Patienten
montieren oder demontieren.

=> Nach jedem Umriisten das Leica M720 OH5 FL800 /
M525 OH4 FL800 / M525 F50 FL800 neu ausbhalancieren.

Warnung 2

Verletzungsgefahr des Patienten durch zu hohe

NIR Bestrahlung

=> Vermeiden Sie zu lange und/oder zu haufige
NIR Bestrahlung.

=> Der NIR Modus wird spétestens nach 180 Sekunden
automatisch deaktiviert, um eine zu hohe
NIR Bestrahlung des Patienten zu vermeiden.

Leica FL80O fiir Leica M720 OH5, Leica M525 OH4 und Leica M525 F50 / Ref. 10 716 079/ Version 01 69



Sicherheitshinweise

Herstellererklarung zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

& Grundlage dieses Dokuments Leitlinien und Herstellererklarung ist die EN 60601-1-2:2001.

Tabelle 201 nach EN 60601-1-2:2001

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendung

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Operationsmikroskops Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 sollte sicherstellen,
dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Emissionsmessung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

missionen nach IEC 61000-3-3

HF-Aussendung gemaR CISPR 11 Gruppe 1 Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800
verwendet HF-Energie ausschlieBlich zur Gewéhrleistung der
internen Funktionen. Daher ist die HF-Aussendung sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Geréate gestort werden.

HF — Aussendung nach CISPR 11 Klasse A Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800
ist fiir den Einsatz in Einrichtungen geeignet, die nicht in Wohn-

Obertdne Klasse A gebieten liegen und nicht unmittelbar an ein 6ffentliches Versor-

IEC 61000-3-2 gungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die
zu Wohnzwecken dienen.

Spannungsschwankungen/Flickere- erflillt
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Sicherheitshinweise

Herstellererklarung zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

& Grundlage dieses Dokuments “Leitlinien und Herstellererklarung" ist die EN 60601-1-2:2001.

Tabelle 1 nach EN 60601-1-2:2007

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendung

Das Operationsmikroskop Leica M525 F50/C50 FL800 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Operationsmikroskops Leica M525 F50/C50 FL800 sollte sicherstellen, dass
es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Emissionsmessung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Aussendung von Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Aussendung von Spannungsschwankungen
Flicker nach IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

HF — Aussendung nach CISPR 11 Gruppe 1 Das Operationsmikroskop Leica M525 F50/ C50 FL800 verwendet
HF-Energie ausschlieBlich fiir seine internen Funktionen. Daher
ist seine HF-Aussendung sehr gering, und es ist unwahrschein-
lich, dass benachbarte elektronische Geréte gestort werden.

HF — Aussendung nach CISPR 11 Klasse A Das Operationsmikroskop Leica M525 F50/C50 FL800 ist fiir den

Einsatz in Einrichtungen geeignet, die nicht in Wohngebieten

liegen und nicht unmittelbar an ein dffentliches Versorgungsnetz

angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohn-
zwecken dienen.
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Sicherheitshinweise

Tabelle 202 nach EN 60601-1-2:2001

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Operationsmikroskops Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 sollte sicherstellen,
dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung —

StorgroBen / Burst
nach IEC 61000-4-4

Netzleitungen

+ 1KV fiir Eingangs-
und Ausgangsleitungen

Netzleitungen

+ 1KV fiir Eingangs-
und Ausgangsleitungen

Leitlinien
Entladung statischer +6 KV +6 KV FuBbdden sollten aus Holz oder Beton
Elektrizitat (ESD) nach Kontaktentladung Kontaktentladung bestehen oder mit Keramikfliesen verse-
IEC 61000-4-2 hen sein. Wenn der FuBboden mit syn-
+ 8 KV Luftentladung + 8 KV Luftentladung thetischem Material versehen ist, muss
die relative Luftfeuchte mindestens 30%
betragen.
Schnelle transiente elektrische |+ 2 KV fiir + 2 KV fiir Die Qualitat der Versorgungsspannung

sollte der einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

StoRspannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

+ 1KV
Gegentaktspannungen

£2KV
Gleichtaktspannungen

+ 1KV
Gegentaktspannungen

£ 2KV
Gleichtaktspannungen

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche, Kurzzeit-
unterbrechungen und Schwan-
kungen der Versorgungsspan-
nung IEC 61000-4-11M

<5% UT (>95% Periode)
Einbruch der UT)
flir '/ Periode

40% UT (60%
Einbruch der UT)
fiir 5 Perioden

70% UT (30%
Einbruch der UT)
fiir 25 Perioden

<5% UT (>95% Periode)

<5% UT (>95% Periode)
Einbruch der UT)
fiir '/ Periode

40% UT (60%
Einbruch der UT)
fiir 5 Perioden

70% UT (30%
Einbruch der UT)
fiir 25 Perioden

<5% UT (>95% Periode)

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschiéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender des Operationsmik-
roskops Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4
FL800 unterbrechungsfreien Betrieb auch
bei Stérungen der Energieversorgung
fordert, wird empfohlen, das Operations-
mikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525
OH4 FL800 aus einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder Batterie zu speisen.

gungsfrequenz (50/60 Hz) nach
IEC 61000-4-8

Einbruch der UT) Einbruch der UT)
fiir 5 Sekunden fiir 5 Sekunden
Magnetfelder bei der Versor- |3 A/m Nicht wahlbar

Anmerkung:

Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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Sicherheitshinweise

Tabelle 202 nach EN 60601-1-2:2001

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

gen Umgebung betrieben wird.

Das Operationsmikroskop Leica M525 F50/C50 FL800 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Operationsmikroskops Leica M525 F50/C50 FL800 sollte sicherstellen, dass es in einer derarti-

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung —

StorgroBen/ Burst nach
IEC 61000-4-4

Netzleitungen

+1 kV fiir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

Netzleitungen

+1 kV fiir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

Leitlinien
Entladung statischer +6 kV 6 kV FuBboden sollten aus Holz oder Beton
Elektrizitat (ESD) nach Kontaktentladung Kontaktentladung bestehen oder mit Keramikfliesen verse-
IEC 61000-4-2 hen sein. Wenn der FuBboden mit syn-
+8 kV Luftentladung +8 kV Luftentladung thetischen Material versehen ist, muss
die relative Luftfeuchte mindestens 30%
betragen.
Schnelle transiente elektrische |+2 kV fiir +2 kV fiir Die Qualitat der Versorgungsspannung

sollte der einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

StoRspannungen (Surges) nach
IEC 61000-4-5

+1kV
Gegentaktspannungen

+2 kV
Gleichtaktspannungen

+1kV
Gegentaktspannungen

£2kV
Gleichtaktspannungen

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche, Kurzzeit-
unterbrechungen und Schwan-
kungen der Versorgungsspan-
nung IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% Einbruch
der UT) fiir %2 Periode.

<40% UT (>60% Einbruch
der UT) fiir 5 Perioden.

<70% UT (>30% Einbruch
der UT) fiir 25 Perioden.

<5% UT (>95% Einbruch
der UT) fiir 5 Sek.

<5% UT (>95% Einbruch
der UT) fiir 2 Periode.

<40% UT (>60% Einbruch
der UT) fiir 5 Perioden.

<70% UT (>30% Einbruch
der UT) fiir 25 Perioden.

<5% UT (>95% Einbruch
der UT) fiir 5 Sek.

Netzstromqualitdt muss einer typischen
gewerblichen Umgebung oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.

Wenn der Anwender des Operations-
mikroskops Leica M525 F50/C50 FL800
unterbrechungsfreien Betrieb auch bei
Storungen der Energieversorgung fordert,
wird empfohlen, das Operationsmikroskop
Leica M525 F50/C50 FL800 aus einer unter-
brechungsfreien Stromversorgung oder
Batterie zu speisen.

Magnetfelder bei der Versor-
gungsfrequenz (50 Hz/60 Hz)
nach IEC 61000-4-8

3A/m

Nicht anwendbar

Anmerkung:

Urist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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Sicherheitshinweise

Tabelle 204 nach EN 60601-1-2:2001

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromag-
netischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Operationsmikroskops Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL300
sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in keinem
geringeren Abstand zum Operationsmikroskop

Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 einschliellich
der Leitungen verwendet werden, als dem Abstand, der
nach der auf die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Geleitete HF —
StorgroBen nach
IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF —
StorgroBen nach
IEC 61000-4-6

3 Vims
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

Empfohlener Schutzabstand:

d=244P
150 kHz bis 80 MHz

d=244P
fiir 80 MHz bis 2,5 GHz

mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W) gemé&R
Angaben des Senderherstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m). Die Feldstéarke stationarer
Funksender sollte bei allen Frequenzen gemél einer
Untersuchung vor Ort geringer als der Ubereinstim-
mungspegel sein. In der Umgebung von Geréten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen maglich.

(@)

Anmerkung 1: Bei 80 MHz gilt der héhere Frequenzbereich

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten ggf. nichtin allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Gréf3en wird
durch Absorptionen und Reflexionen der Gebédude, Gegenstdnde und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateur-
Funkstationen, AM- und FM- Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte ein Studie des Standortes
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke an dem Standort, an dem das Operationsmikroskop Leica M720 OH5
FL800 / M525 OH4 FL800 benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das Operationsmikroskop
Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 beobachtet werden, um die bestimmungsgemale Funktion nachzuweisen.
Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche MalBnahmen erforderlich sein,
wie z.B. eine verdnderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Operationsmikroskops Leica M720 OH5 FL800 /
M525 OH4 FL800.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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Sicherheitshinweise

Tabelle 204 nach EN 60601-1-2: 2001

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Operationsmikroskop Leica M525 F50/C50 FL80O ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Operationsmikroskops Leica M525 F50/C50 FL80O0 sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen
Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601-Priifpegel | Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

priifung mungspegel
Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in keinem geringeren
Abstand zum Operationsmikroskop Leica M525 F50/C50 FL800
(einschlieBlich der Leitungen) verwendet werden, als dem, der
nach der fiir die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berech-
net wird.
Empfohlener Schutzabstand:

Geleitete HF - 3 Vert 3 Vert d=24+P

StorgroBen nach | 150 kHz bis 80 MHz fiir 150 kHz bis 80 MHz

IEC 61000-4-6

Geleitete HF - 3V/m 3V/m d=24+P

StorgroBen nach |80 MHz bis 2,5 GHz fiir 80 MHz bis 2,5 GHz

IEC 61000-4-6

mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W) gem&R Angaben
des Senderherstellers und d als empfohlenem Schutzabstand in
Metern (m). Die Feldstérke stationdrer Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemaR einer Untersuchung vor Ort geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein. In der Umgebung von Geriten, die
das folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen mdaglich.

(@)

Anmerkung 1:

Bei 80 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten ggf. nichtin allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Gréf3en wird
durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstdnde und Menschen beeinflusst.
a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateur-

funkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte ein Studie des Standortes
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke an dem Standort, an dem das Operationsmikroskop Leica M525 F50/
C50 FL800 benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel {iberschreitet, sollte das Operationsmikroskop Leica M525
F50/C50 FL800 beobachtet werden, um die bestimmungsgemaRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusétzliche Malinahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort des Operationsmikroskops Leica M525 F50/C50 FL800.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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Sicherheitshinweise

Tabelle 206 nach EN 60601-1-2:2001

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragharen und mobilen HF-Telekommunikationsgeréten und
dem Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,
in der die HF-StdrgroBen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Operationsmikroskops Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4
FL800 kann dazu beitragen, elektromagnetische StorgroBen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren

und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 —
abhéngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben — einhélt.

Schutzabstand gemaR Sendefrequenz in m
Nennleistung des Senders W 150 kHz bis 2,5 GHz
d=24Pinm
0,01 0,24
0,1 08
1 24
10 8,0
100 24,0

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand (d) in
Metern (m) unter Verwendung der auf die jeweilige Sendefrequenz anwendbaren Gleichung ermittelt werden, wobei P die
maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Diese Richtlinien gelten ggf. nichtin allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréfRen wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstidnde und Menschen beeinflusst.

Warnhinweis:

Wenn anderes Zubehdr oder andere Leitungen als hier angegeben oder vom Hersteller des Operationsmikroskops Leica M720 OH5
FL800/M525 OH4 FL800 zugelassen, verwendet werden, kann dies zu einer erhdhten elektromagnetischen Strahlung oder zu einer
Reduzierung der Stérfestigkeit fiihren.

Warnhinweis:

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800/M525 OH4 FL800 darf nicht in unmittelbarer Nahe zu anderen Geréten verwendet
werden.

Ist der Betrieb nahe anderen Geraten erforderlich, sollte das Gerat beobachtet werden, um seinen bestimmungsgeméaRen Betrieb
in dieser benutzten Anordnung zu lberpriifen.
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Sicherheitshinweise

Tabelle 206 nach EN 60601-1-2:2001

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerédten und dem Operationsmikroskop
Leica M525 F50/C50 FL800

Das Operationsmikroskop Leica M525 F50/C50 FL800 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
HF-Storgréen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Operationsmikroskops Leica M525 F50/C50 kann dazu beitragen,
elektromagnetische Storgroen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikati-
onsgeraten (Sendern) und dem Operationsmikroskop Leica M525 F50/C50 FL800 — abhéangig von der Ausgangsleistung des Kommuni-
kationsgerates, wie unten angegeben — einhélt.

Schutzabstand gemaR Sendefrequenz in m
Nennleistung des Senders W 150 kHz bis 2,5 GHz
d=24+Pinm
0,01 0,24
0,1 08
1 2,40
10 8,0
100 24,0

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand (d) in
Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehdrt, wobei P die maximale Nennleis-
tung des Senders in Watt (W) gem&R Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Diese Richtlinien gelten ggf. nichtin allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréfRen wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstidnde und Menschen beeinflusst.

Warnhinweis:

Werden andere Zubehdrkomponenten oder andere Leitungen als hier angegeben oder vom Hersteller des Operationsmikroskops
Leica M525 F50/C50 FL800 zugelassen, verwendet, kann dies zu einer erhdhten elektromagnetischen Strahlung oder zu einer Redu-
zierung der Storfestigkeit fiihren.

Warnhinweis:

Das Operationsmikroskop Leica M525 F50/C50 FL800 darf nicht in unmittelbarer Nahe zu anderen Geréten verwendet werden. Ist
der Betrieb nahe anderen Geréten erforderlich, sollte das Gerédt beobachtet werden, um seinen bestimmungsgemaRen Betrieb in
dieser benutzten Anordnung zu iiberpriifen.
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Sicherheitshinweise

Beschilderung

61 Typenschild:

4 o ] )
Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
(H-9435 Heerbrugg

MODEL  LEICA FL8OO

® (€.

62 Typenschild F50:

4 o ] N
Jiog Leica Microsystens (Schweiz) AG
CH-9435 Heerbrugg

100V-240V~- 50/60Hz
1100VA

- 2xT10A/7250V

& e

MODEL  LEICA M525 FSO FL80O E
—
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Pflege und Wartung

Ptlegehinweise

e Schiitzen Sie das Instrument in Arbeitspausen mit der
Staubschutzhiille.

* Bewabhren Sie nicht benutztes Zubehor staubfrei auf.

e Entfernen Sie Staub mit einem Blasebalg und einem weichen
Pinsel.

* Reinigen Sie Objektive und Okulare mit Optikreinigungstii-
chern und reinem Alkohol.

e Schiitzen Sie das Operationsmikroskop vor Nasse, Diinsten
und Sauren sowie vor alkalischen und dtzenden Stoffen.
Bewahren Sie keine Chemikalien in der N&he der Instrumente
auf.

e Schiitzen Sie das Operationsmikroskop vor unsachgeméaRer
Behandlung.

Montieren Sie andere Gerétestecker oder schrauben opti-
sche Systeme und mechanische Teile nur dann auseinander,
wenn es die Anleitung ausdriicklich verlangt.

« Schiitzen Sie das Operationsmikroskop vor Ol und Fett.
Niemals Fiihrungsflachen und mechanische Teile fetten.

e Grobe Verunreinigungen mit einem feuchten Einwegtuch
entfernen.

e Verwenden Sie zur Desinfektion des Operationsmikroskops
Praparate aus der Gruppe der Flachendesinfektionsmittel
auf folgender Wirkstoffbasis: Aldehyde, Alkohole, quaternére
Ammoniumverbindungen.

7= Wegen mdglicher Schadigung der Materialien eignen
sich keine Préparate auf der Basis folgender Wirkstoffe:
* Halogen abgebende Verbindungen,
e starke organische Sauren,
» Sauerstoff abspaltende Verbindungen.

Beachten Sie die Angaben der Hersteller der Desinfek-
tionsmittel.

Der Abschluss eines Servicevertrags mit dem
Leica Service wird empfohlen.

Wartung

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4
FL800 / M525 F50 FL80O0 ist praktisch wartungsfrei. Zur Erhal-
tung der Betriebssicherheit und Zuverldssigkeit empfehlen wir
Ihnen, vorsorglich mit der zustdndigen Serviceorganisation
Kontakt aufzunehmen. Sie konnen dort periodische Inspektio-
nen vereinbaren oder gegebenenfalls einen Wartungsvertrag
abschliel3en.

/=" Der Abschluss eines Servicevertrags mit dem Leica
Service wird empfohlen.
= Bei Instandhaltung nur Original-Ersatzteile verwenden.
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Pflege und Wartung

Hinweise zur Wiederautbereitung von
resterilisierbaren Produkten

Produkte

Von Leica Microsystems (Schweiz) AG gelieferte, wiederverwend-
bare Produkte wie Drehkndpfe, Objektiv-Schutzglaser und Auf-
steckkappen.

Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz

Der Arbeitssicherheit und dem Gesundheitsschutz der mit der
Aufbereitung kontaminierter Produkte betrauten Personen ist
die ndotige Aufmerksamkeit zu schenken. Bei der Vorbereitung,
Reinigung und Desinfektion der Produkte sind die aktuellen
Richtlinien zur Krankenhaushygiene und Infektionsprévention
zu beachten.

Begrenzung der Wiederaufbereitung

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die-
se Produkte. Das Ende der Produktlebensdauer wird normaler-
weise von Verschlei® und Beschadigung durch den Gebrauch
bestimmt.

Anweisungen

Arbeitsplatz
Oberflachenverschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch
entfernen.

Aufbewahrung und Transport

Keine besonderen Anforderungen.

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung eines Produktes
unmittelbar nach dessen Verwendung vorzunehmen.

Reinigungsvorbereitung
Produkt vom Operationsmikroskop entfernen.

Reinigung: manuell

Ausstattung: flieBendes Wasser, Spiilmittel, Spiritus,

Mikrofasertuch

Verfahren:

* Qberflachenverschmutzung vom Produkt spiilen (Temp. <40 °C).
Je nach Verschmutzungsgrad etwas Spiilmittel verwenden.

e Zur Reinigung der Optik bei starker Verschmutzung, wie
Fingerabdriicke, Fettschlieren etc., zusétzlich Spiritus ver-
wenden.

e Produkt, ausgenommen optische Komponenten, mit einem
Einmaltuch/Papiertuch abtrocknen. Optische Oberflichen mit
einem Mikrofasertuch abtrocknen.

Reinigung: automatisch

Ausstattung: Reinigungs-/Desinfektionsgerat

Von einer Reinigung der Produkte mit optischen Komponenten
in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat raten wir ab. Auch
diirfen optische Komponenten, um Beschéddigungen zu vermei-
den, nicht im Ultraschallbad gereinigt werden.

Desinfektion

Alkoholische Desinfektionsldsung "Mikrozid, Liquid" kann nach
den Anweisungen auf dem Etikett verwendet werden.

Es ist zu beachten, dass nach der Desinfektion die optischen
Oberflachen griindlich mit frischem Trinkwasser und anschlie-
RBend mit frischem entmineralisiertem Wasser gespiilt werden.
Vor der anschlieBenden Sterilisation sind die Produkte griind-
lich zu trocknen.

Wartung
Keine besonderen Anforderungen.

Kontrolle und Funktionspriifung
Aufsteckverhalten der Drehkndpfe und Handgriffe priifen.

Verpackung

Separat: Ein Standardpolyethylenbeutel kann verwendet wer-
den. Der Beutel muss grof8 genug fiir das Produkt sein, so dass
der Verschluss nicht unter Spannung steht.

Sterilisation
Siehe Tabelle Seite 81.

Lagerung
Keine besonderen Anforderungen.

Zusitzliche Information
Keine

Kontakt zum Hersteller
Adresse der drtlichen Vertretung

Leica Microsystems (Schweiz) AG hat validiert, dass die

oben aufgefiihrten Anweisungen fiir die Vorbereitung eines
Produktes zu dessen Wiederverwendung geeignet sind. Dem
Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsdchlich
durchgefiihrte Wiederaufbereitung mit verwendeter Ausstat-
tung, Materialien und Personal in der Wiederaufbereitungs-
einrichtung die gewlinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind
normalerweise Validierungen und Routineiliberwachungen des
Ablaufs erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den
bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgfaltig
auf ihre Wirksamkeit und maglichen nachteiligen Folgen ausge-
wertet werden.
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Pflege und Wartung

Tabelle: Sterilisation

Zuldssige Sterilisationsverfahren

Dampfautoklav Athylenoxid
Artikel-Nr. Bezeichnung 134 °C, t > 10 min. max. 60 °C
10180591 Positioniergriff X
10428328 Drehknopf, Binok.Tubus T X
10384656 Drehknopf, transparent X
10443792 Hebelverldngerung X
10429792 Aufsteckkappe, Spaltleuchte X
10445368 Abdeckung Binok.Tubus 0-180° X
10445289 Handschalter-Halterung X
10446058 Schutzglas, multifok. Obj. X0
10446469 Objektiv-Schutzglas Leica M680 X
10446467 Objektiv-Schutzglas Leica M840/841/844 X
10443714 Drehring Objektiv 0° X
10445341 Handgriff zu Leica M655, sterilisierbar X
10445549 Handgriff zu Leica M695 X
10445340 Kappe zu Leica M655/M695, sterilisierbar X

" Produkte mit optischen Komponenten kdnnen unter Anwendung der o0.g. Bedingungen dampfsterilisiert werden. Dabei kann sich
jedoch eine Schicht aus Punkten und Schlieren auf der Glasoberflache bilden, die zur Reduzierung der optischen Leistung fiihren

kann.
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Was tun, wenn...?

& BeiStdrungen von elektrisch betriebenen Funktionen
Uberpriifen Sie immer erst:
¢ Sind die Netzschalter eingeschaltet?
¢ Sind die Netzkabel richtig angeschlossen?
¢ Sind alle Verbindungskabel richtig angeschlossen?
¢ Sind alle Videokabel richtig angeschlossen?

Allgemein

Problem: Das Leica M720 OH5 FL800 / M525 OH4 FL800 /
M525 F50 FL800 kann nicht balanciert werden

Ursache: Verwendete Gewichtsscheibe an der D-Achse
kann montiertes Zubehor nicht ausgleichen.

Fehlerbehebung:

=> Gewichtsscheibe an der D-Achse wechseln
(siehe auch Tabellen "Balancierbare Konfigurationen" auf
den Seiten 81-83).

=> D-Achse manuell justieren.

Leica FL800
Problem: Kein NIR Bild auf dem Monitor

Ursache 1: DI C500 Einblendungsparameter sind falsch eingestellt.

DI C700 Einblendungsparameter sind falsch eingestellt.

Ursache 2: FL800 Modus nicht aktiv

Problem: Kein scharfes NIR Bild auf dem Monitor

Ursache 1: Sie arbeiten in einem zu hohen VergroBerungsbereich.

Ursache 2: Die Kameraeinstellungen wurden verandert.

Problem: NIR Bild ist falsch ausgerichtet
Ursache 1: NIR Kamera ist nicht richtig auf dem
NIR Dual Video Adapter positioniert.

Problem: Das Overlay liegt nicht iiber dem Objekt.
Ursache 1: Die XY-Parameter in der FL800 Software
des MDRS wurden verédndert.

Fehlerbehebung:

=> Drehen Sie den Knopf zum Einstellen der Einblendungsseite
so, das sich der verwendete Kameraausgang und die Ein-
blendungsseite gegeniiber liegen.

=> Setzen Sie die Einblendungsparameter geméaR Applikation

Fehlerbehebung:

=> Kontrollieren Sie, ob die Fluoreszenz LED und das Steuerge-
rat den FL800 Modus anzeigen.

=> Uberpriifen Sie, ob eine Taste des CAN-Handgriffes mit der
Funktion FL800 ON/OFF belegt ist.

Fehlerbehebung:

=> Aktivieren Sie am CAN-Handgriff die Funktion "NIR Zoom
Reset" zum Optimieren der NIR-Einstellung, um das
Mikroskop schnell richtig zu positionieren.

Fehlerbehebung:
=> Kontrollieren Sie die Einstellung der DIP Schalter an der
NIR Kamera Sony XC-EI 50. (Siehe Seite 11/29/49).

Fehlerbehebung:
=> Verwenden Sie das NIR Testmuster zum Ausrichten der NIR
Kamera.

Fehlerbehebung:
=> Korrigieren Sie die Parameter im Softwaremodul fiir das
Leica FL80O.

Leica MDRS Fluoreszenz Software

Problem: Fehlermeldung "No empty Loops"
Ursache 1: Sie haben bereits 12 Loops aufgenommen

Fehlerbehebung:
=> Legen Sie einen neuen Aufnahmeordner an — Weitere Infor-
mationen finden Sie auch im User Manual MDRS4.
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Technische Daten

Leica FL800

Fluoreszenzanregung
Fluoreszenzsignal

FL800 Spektren

790 nm (NIR)
835 nm (NIR)

1.04

0.87

0.61

0.21

400 500

| eye
0.4 / sensitivity
/' spectrum

non visible

video
filter

emission spectrum

600 700 800 Anm

NIR Kamera (Sony XC-EI50CE)

Bildsensor

Gewicht

Abmessung
Betriebstemperatur:
Wellenldngenbereich

NIR Dual Photo Adapter

Gewicht
inkl. Objektiv

Lichtteilungsverhéltnisse:

Ausgang NIR Kamera
Ausgang VIS Kamera

1/2" CCD

50g

28 mm x 29 mm x 32 mm
—5°C—-+45°C

300 - 1000 W

670 g
60 mm

100% IR Licht
20% sichtb. Licht

Elektrische Daten

Netzanschluss
Leica M720 OH5 FL800
Leica M525 OH4 FL800

Schutzklasse 1

Leistungsaufnahme
Leica M720 OH5 FL800
Leica M525 OH4 FL800

Netzanschluss
Bodenstativ F50

Deckenstativ C50

Leica M525 F50

Leica M525 F50 FL800
Leica M525 C50

Leica M525 C50 FL800
Leica Ceiling Mount
Sicherung

Netzhilfssteckdose F50

100 V (+10%/-15%)
1600 VA, 50/60 Hz

120 V (+10%/-15%)
220V (+10%/-15%)
240V (+10%/-15%)

1 kVA
1 kVA

Zentral am Horizontalarm
100-230V, 50/60 Hz, 1100 VA
Klemmleiste an der Decke
100/120 V AC, 220/240 V AC (+10%),
50/60 Hz

1100 VA

1100 VA

1100 VA (ohne Ceiling Mount)
1100 VA (ohne Ceiling Mount)
400 VA (nur Ceiling Mount)
2x 10 A, trége

Max. zulé@ssige Leistungsaufnahme

des Fremdgerits:

Sicherung:

110V 40 VA
230V 100 VA
0,4 A, trige

Umgebungsbedingungen

Gebrauch

Lagerung

+10°C bis +40°C

+ 50 °F bis + 104 °F

30% bis 95% rel. Luftfeuchtigkeit
500mbar bis 1060mbar Luftdruck
—40 °C bis +70 °C

—40 °F bis +158°F

10% bis 100% rel. Luftfeuchtigkeit
500 mbar bis 1060 mbar Luftdruck
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Technische Daten

Erfiillte Normen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte ein-
schlieBlich Anderungen.

Klassifizierung: Klasse I, in Ubereinstimmung mit Anhang IX,
Regel 1 und Regel 12 der Richtlinie.

Medizinische elektrische Geréte, Teil 1: Allgemeine Festlegun-
gen fiir die Sicherheit IEC 60601-1; EN 60601-1; UL60601-1; CAN/
CSA-C22.2 NO. 601.1-M90.

Elektromagnetische Vertraglichkeit IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2.
Gemal SQS-Zertifikat verfiigt Leica Microsystems (Schweiz)
AG, Medical Division, iiber ein Management-System, welches
den Anforderungen der internationalen Normen 1S0 9001,

ISO 13485 und IS0 14001 fiir Qualitdts-Management, Qualitétssi-
cherung und Umwelt-Management entspricht.

EillS atz grenzen

Das Operationsmikroskop Leica M720 OH5 FL800/ M525 OH4 FL800 /
M525 F50 FL800 darf nur in geschlossenen Rdumen und auf fes-
tem, ebenem Boden eingesetzt werden.
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., Mit dem Anwender, fiir den

Anwender® — Leica Microsystems

Die fruchtbare Zusammenarbeit ,mit dem Anwender, fiir den Anwender” ist seit jeher Grundlage
fiir die Innovationskraft von Leica Microsystems. Auf dieser Basis haben wir unsere fiinf Unter-
nehmenswerte entwickelt: Pioneering, High-end Quality, Team Spirit, Dedication to Science und
Continuous Improvement. Diese Werte mit Leben zu erfiillen, heil3t fiir uns: Living up to Life.

Leica Microsystems ist global in vier Divisionen tétig, die
in ihrem jeweiligen Segment zu den Marktfiihrern zahlen.

e Life Science Division

Die Life Science Division von Leica Microsystems erfiillt
die Bildgebungsanforderungen der Wissenschaft mit
héchster Innovationsfahigkeit und technischem Know-
how fiir die Visualisierung, Messung und Analyse von
Mikrostrukturen. Durch ihre Vertrautheit mit Forschungs-
applikationen bringt die Division ihren Kunden den ent-
scheidenden Vorsprung in der Wissenschaft.

® Industry Division

Mit hochwertigen und innovativen Bildgebungssystemen
fiir die Betrachtung, Vermessung und Analyse von Mikro-
strukturen unterstiitzt die Industry Division von Leica
Microsystems das Streben ihrer Kunden nach hdchster
Qualitdt und Ergebnissen. Ihre Losungen werden bei
industriellen Routine- und Forschungsanwendungen, in
der Materialwissenschaft und Qualitatssicherung, in der
Forensik und bei Schulungsanwendungen eingesetzt.

® Biosystems Division

Die Biosystems Division von Leica Microsystems bietet
Labors und Forschern in der Histopathologie eine umfas-
sende Produktpalette in hochster Qualitat. Diese Palette
umfasst fiir jeden Arbeitsschritt in der Histologie das
ideale Produkt — sei es fiir den Patienten, sei es fiir den
Pathologen. Fiir die gesamte Laborumgebung stehen
hochproduktive Workflow-Lésungen zur Verfiigung. Mit
kompletten Histologiesystemen, gestiitzt auf innovativer
Automatisierung und Novocastra™-Reagenzien, fordert
die Biosystems Division eine bessere Patientenversor-
gung durch schnelle Durchsétze, verléssliche Diagnosen
und eine enge Zusammenarbeit mit dem Kunden.

® Medical Division

Die Medical Division von Leica Microsystems unterstiitzt
Mikrochirurgen in der Patientenversorgung und stellt
ihnen als innovativer Partner qualitativ hochwertige
Operationsmikroskope fiir aktuelle und zukiinftige Be-
lange zur Verfiigung.

www.leica-microsystems.com

Weltweit aktiv

Australien:
Belgien:
Dénemark:
Deutschland:
England:
Frankreich:
Italien:
Japan:
Kanada:
Korea:
Niederlande:
Osterreich:
Portugal:
Schweden:
Schweiz:
Singapur
Spanien:
USA:
Volksrepublik China:

North Ryde
Groot Bijgaarden
Ballerup
Wetzlar

Milton Keynes
Nanterre Cedex
Mailand

Tokio
Concord/Ontario
Seoul

Rijswijk

Wien

Lissabon

Kista

Heerbrugg

Barcelona

Buffalo Grove/lllinois
Hong Kong
Shanghai

Tel. +61 2 8870 3500
Tel. +32 2 790 98 50
Tel. +45 4454 0101
Tel. +49 64 41 29 40 00
Tel. +44 800 298 2344
Tel. +33 811 000 664
Tel. +39 02 574 861
Tel. +81 3 5421 2800
Tel. +1 800 248 0123
Tel. +82 2514 6543
Tel. +3170 4132 100
Tel. +43 1 436 80 50 0
Tel. +351 21 388 9112
Tel. +46 8 625 45 45
Tel. +4171726 34 34
Tel. +65 6779 7823
Tel. +34 900 210 992
Tel. +1 800 248 0123
Tel. +852 2564 6699
Tel. +86 21 6387 6606

Fax +612 9878 1055
Fax +32 2790 98 68
Fax +45 4454 0111

Fax +49 64 41 29 41 55
Fax +44 190 824 6312
Fax +33 156 05 23 23
Fax +39 02 574 03392
Fax +81 3 5421 2896
Fax +1 847 405 0164
Fax +82 2 514 65 48
Fax +31704132 109
Fax +43 1486 80 50 30
Fax +351 21 385 4668
Fax +46 8 625 45 10
Fax +4171726 34 44
Fax +65 6773 0628
Fax +34 93 494 95 40
Fax +1 847 405 0164
Fax +852 2564 4163
Fax +86 21 6387 6698

und Vertretungen in mehr als 100 Landern

GemaR SQS-Zertifikat verfiigt Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, {iber ein
Management-System, welches den Anforderungen der internationalen Normen 1SO 9001, IS0 13485
und 1SO 14001 fiir Qualitdts-Management, Qualitatssicherung und Umwelt-Management entspricht.

Jeica
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