From Eye to Insight :i

MICROSYSTEMS




Obrigado por adquirir um sistema de microscépio cirdrgico Leica.

No desenvolvimento dos nossos sistemas, colocamos grande énfase na operagao
simples e autoexplicativa. Contudo, recomendamos que leia atentamente este
manual do utilizador para que possa tirar proveito de todos os beneficios do seu
Novo microscopio cirtrgico.

Para mais informagdes (teis sobre os produtos e servicos da Leica Microsystems e
para obter o endereco do seu representante Leica mais proximo, visite o nosso
website:

www.leica-microsystems.com

Obrigado por escolher os nossos produtos. Esperamos que aprecie a qualidade e o
desempenho do seu microscopio cirdrgico Leica Microsystems.

Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
9435 Heerbrugg, Suica

Tel.: 44171726 3333

Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz-Strasse 17-37
35578 Wetzlar

Alemanha

Aviso legal

Todas as especificagdes estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

As informacdes fornecidas pelo presente manual estdo diretamente relacionadas
com a operacdo do equipamento. As decisdes médicas continuam a ser da
responsabilidade do clinico.

A Leica Microsystems empregou todos os esforcos para fornecer um manual do
utilizador completo e claro, com destaque das principais dreas de uso do produto.
(aso sejam necessdrias informagdes adicionais sobre o uso do produto, entre em
contacto com o seu representante Leica local.

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

Responsabilidade

Para conhecer a nossa responsabilidade, consulte os nossos termos e condigoes
gerais de venda. Este aviso nao limitard as nossas responsabilidades, a qualquer
titulo que ndo seja permitido nos termos da lei aplicvel, tampouco excluird
qualquer uma das nossas responsabilidades que nao possam ser excluidas nos
termos da lei aplicvel.
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Introdugao

1 Introducio

1.1 Sobre este manual do utilizador

Este manual do utilizador descreve o microscopio cirtirgico
PROVEO 8x.

Além de notas sobre a utilizacao dos instrumentos, este

A manual do utilizador fornece informagdes importantes
sobre seqguranca (ver seccao 3 "Notas de sequranca",
pagina 4).

> Leia este manual do utilizador com atencdo antes de
operar o produto.

Este microscdpio cirdrgico € denominado PROVEQ 8x.

1.2 Simbolos usados neste manual do
utilizador

0s simbolos utilizados no presente manual do utilizador tém o
sequinte significado:

Simbolo Palavrade Significado

Aviso Indica uma situacao ou uso indevido
potencialmente perigoso que pode resultar

em ferimentos graves ou morte.

A\

Cuidado  Indica uma situacdo ou uso indevido
potencialmente perigoso que, se nao for
evitado, podera resultar em ferimentos

ligeiros ou moderados.

A\

Atencao
cialmente perigoso que, se nao for evitado,
podera resultar em danos materiais, finan-
ceiros e ambientais significativos

Indica uma situacdo ou uso indevido poten-

Informacbes de utilizacdo que ajudam a
utilizar o produto de forma tecnicamente
correta e eficiente.

> Requer acao; este simbolo indica que é
necessario realizar uma acao especifica ou
uma série de acdes.

Dispositivo médico

1.3 Recursos opcionais do produto

Ha diferentes recursos e acessérios opcionais disponiveis.

A disponibilidade varia de um pais para o outro e esta sujeita aos
requisitos requlamentares locais. Para consultar a disponibilidade,
entre em contacto com o seu representante local.

2 Identifica¢do do produto

0 modelo e os niimeros de série do seu produto encontram-se na

etiqueta de identificacdo localizada na estativa junto a tomada do

cabo de alimentacao.

> Registe estes dados no seu manual do utilizador e consulte-o
sempre que entrar em contacto connosco ou com o servico de
manutencdo para resolver quaisquer ddvidas.

Tipo N.° de série
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Notas de seguranca

3  Notas de seguranca

0 microscdpio cirtirgico PROVEQ 8x é um produto com tecnologia de

ponta. Mesmo assim, podem ocorrer situacdes de risco durante a

operacao.

> QObserve sempre as instruc¢des no presente manual do utilizador
e, em especial, as notas de seguranca.

3.1

+ 0 microscépio cirirgico PROVEO 8x é um sistema de visualizagao
Otico e digital para melhorar a visibilidade de objetos através da
ampliacdo e iluminacao. Pode ser utilizado para observacao e
documentacdo, bem como para tratamento médico de pessoas.

0 microscopio é sobretudo utilizado no campo oftalmolégico.

0 microscopio cirdrgico PROVEQ 8x deve ser utilizado exclusiva-
mente em divisoes fechadas e colocado sobre piso firme.

+ Esta disponivel na estativa de solo.

+ Aestativa de solo destina-se ao posicionamento do PROVEO 8x
na sala.

0 microscopio cirdrgico PROVEO 8x estd sujeito a medidas
especiais de precaucao quanto a compatibilidade
eletromagnética. Deve ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as orientacdes e declaracées do
fabricante e as distancias de sequranca recomendadas (de
acordo com as tabelas CEM baseadas na norma EN 60601-1-2).

+ 0s equipamentos de comunicacdo RF portateis e moveis, bem
como os fixos, podem influenciar negativamente o
funcionamento do microscopio cirtirgico PROVEO 8x.

+ Liberte sempre os travdes para mover ou transportar o
microscopio cirtrgico PROVEO 8x.

0 PROVEOQ 8x tem como principal fun¢do fornecer iluminagdo ao
charriot 6tico.

Finalidade pretendida

3.2 Beneficio clinico

0 PROVEO 8x melhora a visualizagao das dreas cirtrgicas,
fornecendo informagdes visuais de apoio as decisdes do cirurgido
durante a cirurgia, tendo, assim, um impacto positivo no resultado
clinico desejavel do procedimento e na satde e gestdo do paciente.

3.3

0 PROVEO 8x deve ser utilizado exclusivamente em divisées

fechadas e colocado sobre piso firme.

Sem equipamento auxiliar, o PROVEQ 8x s6 pode passar desniveis

com, no max., 5 mm de altura. 0 PROVEO 8x néo esta concebido

para atravessar desniveis superiores a 20 mm.

Pode utilizar a cunha (1) incluida na embalagem para deslocar o

microscopio cirtirgico por desniveis de 20 mm.

> Solte os parafusos (2) num dos lados da dobradica para remover
a cunha (1).

Limita¢oes na utilizagdo

» (Coloque a cunha (1) diante do desnivel.
» Desloque o microscopio cirdrgico sobre o desnivel em posicao
de transporte, empurrando-o pela pega.

3.4

0 microscdpio cirtirgico PROVEO 8x destina-se a ser utilizado em
procedimentos cirdrgicos de Oftalmologia.

3.5

0 PROVEO 8x nao deve ser usado em microcirurgia (neurocirurgia,
cirurgia pldstica ou reconstrutiva ou cirurgia de
otorrinolaringologia).

Indicac¢oes para utilizacdo

Contraindicagoes

3.6 Populagdo-alvo prevista

A populagao-alvo prevista sao pacientes submetidos a um
procedimento cirtirgico conforme definido dentro da finalidade
pretendida e indicacdes de utilizacao.

3.7 Utilizadores previstos

0 microscdpio cirtirgico PROVEO 8x destina-se somente ao uso
profissional. O utilizador deverd possuir qualificacdes técnicas
correspondentes e formacdo para a utilizacdo do instrumento.

3.8 Instrucdes destinadas a pessoa

responsavel pelo instrumento

> C(ertifique-se de que o microscdpio cirtirgico PROVEO 8x é
utilizado apenas por pessoas qualificadas para o efeito.

> C(ertifique-se de que este manual do utilizador esta sempre
disponivel no local em que o microscépio cirtirgico PROVEO 8x é
utilizado.

> Realize inspecdes regulares para garantir que os utilizadores
autorizados cumprem os requisitos de sequranca.

» Quando instruir novos utilizadores, faca-o detalhadamente e
explique o significado dos sinais e mensagens de aviso.

> Defina responsabilidades para coloca¢do em funcionamento,
operacao e manutencdo. Monitorize o cumprimento das
mesmas.
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Notas de seguranca

» 0 PROVEO 8x destina-se somente ao uso profissional.

AVISO

Risco de choque elétrico!
» Ligue este equipamento exclusivamente a tomadas de
alimentacao com protecdo de terra.

> Utilize o microscopio cirtrgico PROVEO 8x somente se nao
apresentar quaisquer defeitos.

» Informe imediatamente o seu representante Leica ou a Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg,
Suica, sobre qualquer defeito no produto que possa
potencialmente causar ferimentos ou danos.

> No caso de incidente grave relacionado com o dispositivo,
informe imediatamente o seu representante Leica ou a Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg,
Suica, bem como as autoridades competentes do pais em que o
utilizador e/ou o paciente se encontra estabelecido.

> Se utilizar acessorios de outros fabricantes com o microscopio
cirdrgico PROVEO 8x, certifique-se de que estes fabricantes
confirmam que a combinacao € sequra. Observe as instrugdes
no manual do utilizador para esses acessorios.

* Qualquer modificacdo, instalagdo ou manutencao no microscé-
pio cirtirgico PROVEO 8x sé pode ser realizada por técnicos que
estejam expressamente autorizados para esse efeito pela Leica.

* Apenas pecas sobresselentes originais Leica podem ser
utilizadas na assisténcia ao produto.

+ Apds trabalhos de assisténcia ou modificacdes técnicas, o
dispositivo deve ser reajustado de acordo com as nossas
especificacdes técnicas.

* A Leica Microsystems declina toda e qualquer responsabilidade
se o instrumento for modificado ou assistido por pessoas nao
autorizadas, for objeto de manutencao inadequada (a menos que
a manutencao tenha sido realizada por um técnico de manuten-
¢ao qualificado) ou for manuseado de forma inadequada.

+ 0 efeito do microscépio cirdrgico noutros instrumentos foi tes-
tado conforme especificado na norma EN 60601-1-2. O sistema
foi aprovado no ensaio de emissdes e de imunidade. Cumpra as
medidas preventivas e de seguranca usuais relacionadas com as
radiacdes eletromagnéticas e outras formas de radiacao.

+ Ainstalacao elétrica no local deve estar em conformidade com as
normas nacionais, p. ex., sugerimos um equipamento de prote-
¢do diferencial de corrente (protecdo contra corrente de defeito).

+ Como qualquer outro instrumento na sala de operacdes, este
sistema pode falhar. A Leica Microsystems (Schweiz) AG
recomenda, portanto, que, durante a cirurgia, se mantenha
disponivel um sistema de reserva.

+ (abe ao cirurgido ou ao médico responsavel determinar se a condi-
¢ao e 0 estado de satide geral do paciente permitem o uso do
microscdpio cirdrgico da Leica de acordo com a sua "Utilizacao pre-
vista". Tome nota das utiliza¢des previstas e das contraindicagoes.

+ 0 PROVEO 8x nao deve ser usado na proximidade imediata de
outros instrumentos. Se for necessario operd-los na
proximidade de outros instrumentos, os dispositivos devem ser
monitorizados para garantir que funcionam corretamente nesta
disposicdo.

3.9 Instrugdes para o operador do

instrumento

» Qbserve as instrucdes aqui descritas.
> Observe as instrugdes fornecidas pelo seu empregador quanto a
organizacao do trabalho e a seguranca no trabalho.

Danos fototoxicos na retina durante a cirurgia do olho

AVISO

Dano a retina devido a exposicao prolongada!

A luz do instrumento pode ser prejudicial. O risco de dano a

retina aumenta com a duragao da exposicao.

» Durante a exposicao a luz deste instrumento, ndo exceda
os valores de referéncia de risco. Se o tempo de
exposicao exceder o valor indicado nas tabelas "Luz
principal" e "lluminacao de Reflexo Vermelho Coaxial"
(consulte os capitulos "Luz principal®,
pagina 6e "lluminacao de Reflexo Vermelho
Coaxial", pagina 6) com este instrumento a poténcia
maxima de saida, o valor de referéncia de perigo serd
excedido.

A tabela a sequir destina-se a servir como uma orientacao e fazer
com que o cirurgiao esteja ciente do risco potencial. Os dados foram
calculados para o pior caso possivel:
+ Olho com afacia
+ 0lho absolutamente sem movimento (irradiacao continua na
mesma regiao)
* Exposicao ininterrupta a luz, p. ex., nenhum instrumento
cirtrgico no olho
* Pupilas dilatadas a 7 mm
Os calculos baseiam-se nas normas ISO correspondentes) ") e nos
valores limite de exposicao recomendados nas mesmas.

Fontes:

1) DIN EN ISO 15004-2; Ophthalmic instruments - Fundamental
requirements and test methods - Part 2: Light hazard
protection.
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Notas de seguranca

Luz principal

Ajuste da luz Tempo de exposicao maximo de acordo com 1) [min]
14

25%

50 % 45
75% 3
100 % 2
Fungdo de protecao 39
da retina ativada

lluminacdo de Reflexo Vermelho Coaxial

Tempo de exposicao maximo de acordo com 1) [min]

25% 9,5
50 % 4
75% 25
100 % 2
Funcdo de protecao 2
da retina ativada

Se forem utilizados os dois tipos de iluminagdo, devera ser
usado o menor dos dois valores para o tempo de exposicao
permitido, de acordo com a saida de luz configurada. Os dois
riscos identificados nao precisam de ser ajustados um ao
outro, uma vez que os seus reflexos na retina ndo se
sobrepoem.

Proteja o paciente através das sequintes salvaguardas:

+ Tempos de exposicao curtos

+ Configuracdes de baixa luminosidade

+ Desligar a iluminacao durante as pausas da operacao

E recomendado o ajuste da luminosidade ao minimo necessério para
a cirurgia. Bebés, pacientes com afacia (cujo cristalino nao foi
substituido por um cristalino artificial com filme de protecdo UV),
criangas pequenas e pessoas com doencas dos olhos sao um grupo
de maior risco. O risco também é maior se a pessoa em tratamento
ou a ser operada tiver, nas dltimas 24 horas, sido exposta a
iluminacao do mesmo ou de qualquer outro instrumento
oftalmolégico que utilize uma fonte de luz visivel brilhante. Isso
aplica-se em especial aos pacientes que tenham sido submetidos a
fotografia da retina.

0 grau de luminosidade deve ser decidido caso a caso. Em qualquer
caso, o cirurgido deve avaliar os riscos e beneficios da intensidade de
luz utilizada. Apesar de todos os esforcos para minimizar o risco de
lesdo da retina por microscopios cirtrgicos, ainda podem ocorrer
lesdes. O dano fotoquimico na retina é uma possivel complicacdo da
necessidade de se usar uma luz brilhante para tornar visivel as
estruturas do olho durante processos oftalmoldgicos dificeis.

Além disso, a funcdo de protecdo da retina pode ser ativada durante
a cirurgia para reduzir a intensidade da luz principal para menos de
10% e o Reflexo Vermelho para menos de 20%.

3.10 Perigos decorrentes da utilizacao

AVISO

Risco de choque elétrico!
> Ligue este equipamento exclusivamente a tomadas de
alimentacao com protecao de terra.

A AVISO

Dano a retina devido a exposicao prolongada!

A luz do instrumento pode ser prejudicial. O risco de dano a

retina aumenta com a duracdo da exposicao.

» Durante a exposicao a luz deste instrumento, nao exce-
da os valores de referéncia de risco. Se o tempo de expo-
sicao exceder o valor indicado nas tabelas "Luz princi-
pal" e "lluminacao de Reflexo Vermelho Coaxial" (con-
sulte os capitulos "Luz principal", pdgina 6e "llumi-
nacdo de Reflexo Vermelho Coaxial", pdgina 6) com
este instrumento a poténcia maxima de saida, o valor de
referéncia de perigo sera excedido.

A AVISO

Risco de lesao devido a:

+ movimento lateral descontrolado do paralelogramo

* inclinagdo da estativa

+ 0s pés podem ficar presos sob a caixa da base se se usar
calcado leve

> Para o transporte, desloque sempre o microscopio
cirdrgico PROVEO 8x para a posicdo de transporte.

> Nunca desloque a estativa quando a unidade estiver
estendida.

» Nunca role sobre cabos no chao.

» Empurre sempre o microscopio cirdrgico PROVEO 8x;
nunca o puxe.

A AVISO

Risco para o paciente devido a alteragées nas defini¢oes do

utilizador!

> Nunca altere as defini¢des de configuracdo ou edite a
lista de utilizadores durante uma operacao.
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Notas de seguranca

AVISO

Risco de lesao devido a movimento descendente do

microscopio cirtrgico!

» (Conclua todos os preparativos e ajustes na estativa antes
da operacdo.

» Nunca troque os acessorios nem tente reestabilizar o
microscopio enquanto estiver sobre o campo cirdrgico.

> Se precisar de alterar as configuracdes durante uma
cirurgia, gire primeiro o microscépio para longe do
campo cirtrgico.

> Se 0 microscdpio necessitar de ser reequipado, faca-o
antes da cirurgia.

» Estabilize o PROVEO 8x depois de o reequipar.

» Antes de mudar os acessorios, trave sempre o
paralelogramo (ver seccao 7.8.2 "Travamento do
paralelogramo", pagina 31).

» Nao solte os travdes se o instrumento estiver num local
nao estavel.

» Nao use os punhos nem a libertacao remota dos travoes
enquanto o instrumento estiver instavel.

> Antes de reequipar o microscépio, trave sempre o
paralelogramo.

> Antes de reequipar durante a operacao, gire, primeiro, 0
microscopio para longe do campo de operacao.

» Depois de reequipar o microscépio, volte a equilibrar o
instrumento no paralelogramo.

» Trave sempre o paralelogramo:

+ quando transportar o microscopio
+ quando reequipar o microscépio

A AVISO

Risco de lesao devido a queda de pecas!
> Antes da cirurgia, certifique-se de que os componentes e
acessorios oticos estao bem fixos e nao se mexem.

A AVISO

Risco de infecao!
» Utilize sempre o microscdpio cirtirgico PROVEO 8x com
controlos e botdes giratorios estéreis.

A AVISO

Risco de choque elétrico fatal!

» Opere o sistema apenas com todos os equipamentos nas
suas posicoes corretas (todas as tampas colocadas e as
portas fechadas).

» 0 microscépio cirurgico PROVEO 8x deve ser conectado
somente a uma tomada ligada a terra.

AVISO

Regresso dos motores a sua posicao de estacionamento!

» Antes de ligar o microscopio, certifique-se de que os
percursos de deslocacao da unidade XY e dos
componentes de inclinacao e foco estdo livres de
qualquer obstrugao.

AVISO

Luz muito intensa pode danificar a retina!
> Leia as mensagens de aviso na seccao sobre "Notas de
seguranca'.

AVISO

Risco para o paciente devido a falha do motor da ampliacao!
Se o motor da ampliacdo falhar, a ampliacdo pode ser
ajustada manualmente através do botdo giratorio.

CUIDADO

0 microscopio cirirgico pode mover-se de repente!
» Aplique sempre o travdo de pé quando nao estiver a
deslocar o sistema.

CUIDADO

Danos no microscopio cirtirgico PROVEQ 8x devido a
movimento nao controlado!
» Segure o punho quando soltar o travao.

CUIDADO

Danos no microscopio cirtirgico PROVEOQ 8x durante o

transporte!

» Nunca desloque a estativa quando estiver estendida.

» Nunca role sobre cabos no chao.

» Nao desloque nem guarde o sistema em zonas com um
angulo de elevacao superior a 10°.

CUIDADO

Risco de danos no microscopio cirurgico devido a inclinacdo

nao controlada!

» Segure firmemente os punhos antes de ativar a funcao
"All Brakes".
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Notas de seguranca

A CUIDADO

Risco de danos!

> Antes de levantar o charriot 6tico, certifique-se de que a
area acima do paralelogramo esta livre, para evitar
colisdes com as lampadas do bloco operatoério, o teto,
etc.

A CUIDADO

Risco de infecdo!

> Deixe espaco suficiente em redor da estativa para
assegurar que o microscopio nao entra em contacto com
componentes nao estéreis.

A CUIDADO

Danos no motor da amplia¢ao!
> S6 deve ajustar a ampliacdo manualmente se o motor da
ampliagao estiver defeituoso.

A CUIDADO

Risco de lesoes!

> Preste especial atencdo as distancias de seguranca
recomendadas se estiver a utilizar a fun¢do Modo de
Combinacao (Combination Mode) juntamente com
acessorios de outros fabricantes que possam reduzir a
distancia de trabalho para menos de 140 mm (sistemas
de observacao de grande angular sem contacto), uma
vez que o foco juntamente com Modo de Combinagdo é
uma funcao semiautomatica.

A CUIDADO

Risco de colisao!

0 microscopio cirirgico pode colidir com os componentes em

seu redor, assim como com o teto ou lampadas.

» Verifique a zona de risco antes de deslocar o braco
giratorio.

3.11 Informagdes de seguran¢ca RM

0 microscdpio cirtirgico PROVEO 8x nao dispde de protecdo para
ressonancia magnética (RM).

®
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Notas de seguranca

3.12 Simbolos e etiquetas

3.12.1 Estativa de solo
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Notas de seguranca

Etiqueta de tipo 6

“ Max Schmidheiny-Strasse 201
tzerand

I EC IREPl Emst Leitz Strasse 17-37 ™

Leica Microsystems

PROVED 8
100260V 50/80 Hz

1300VA

.

go.leica-ms.com/ifu

3578 Wetalar, Germany

)id

Etiqueta de fabrico

|

——

TONNNNNN
TTMMJJxxx
I

REF
SN

Ndmero de prefixo
N.o de artigo do sistema
Numero de série

o N T v

em 1 para cada lote
JJ=ano (2 digitos)
MM = més (2 digitos)
TT = dia (2 digitos)

oSS K —h ™

(O1)yyyyyyyyyyyyyy ———

(11)YYMMDD Bﬁ

(21)zzz222222

[UDI

a

-—

"a 7 a
-

Leica

Numeragao crescente a comegar

10

Data de inicio de producao n

Etiqueta UDI

Identificador do dispositivo (DI)
Cédigo da matriz dos dados GS1 12

Identificador de produgéo (PI)
Namero de série
Data de fabricacéo
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Etiqueta UDI

5 e
Grounding reliability can
only be achieved when
EQUIPMENT is connected to
equivalent receptacle marked
"Hospital only" or "Hospital Grade".

For US and Canada only
.

) Etiqueta de ligacao
aterra

16

-
A La fiabilité de la mise a
la terre n'est assurée
que sil'équipement est
connecté a une prise
équivalente, marquée "Hopital
seulement" ou "Qualité hopital".

|
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RISK GROUP 2

1
L/

CAUTION Possibly hazardous optical radiation
emitted from this product. Do not stare at
operating lamp. May be harmful to the eyes.

.
-
GROUPE A RISQUES 2 ]
AVERTISSEMENT Risque de rayonnement optique
dangereux émis par ce produit.
Ne pas regarder la lampe allumée.
Risque de |ésion oculaire.
.
380 kg
838 Ibs
- -
Only to be operated
by trained personnel

Utilisation réservée a
un personnel formé

[ A Max. 8kg (17.641b) }
)

Non-Protected Signal Inputs/Signal Outputs
Entrées/sorties de signal non protégées

T E S A /MG S

A

Etiqueta de aviso
de risco de lumino-
sidade intensa

Etiqueta de peso
do sistema

Pessoal
devidamente
formado

Ligacao
equipotencial

(arga méaxima para
charriot dtico

Aberto

Fechado

Etiqueta de aviso
derisco de
esmagamento

Etiqueta de peso
do monitor

Etiqueta de Rede
daZona do
Controlador (CAN)

Etiqueta de aviso
de ndo adequacdo
aRM

Etiqueta de aviso
SIP/SOP
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Etiqueta NRTL
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Desenho

-

Desenho

4.1 Estativa de solo

O NOY U BAWN =

9
10
n

Charriot 6tico PROVEO 8x
Paralelogramo

Monitor da estativa

Unidade de controlo com ecra tatil
Camara de video integrada (IVC)
Travao de pé

Base

Terminais (por ex. elétricos, video, etc.)
Pega

Braco do monitor

Altifalante

12
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Desenho

4.2  Modulos do charriot 6tico
PROVEO 8x

4.2.1 PROVEO 8x 2D 4K IVC

+ Charriot 6tico com camara 2D 4K integrada e inversores
integrados

4.2.2 PROVEO 8x3D 4K IVC

§\_

2

» Charriot 6tico com camara 3D 4K integrada e inversores
integrados

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03
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Funcoes

5 Funcoes

5.1 Sistema de estabilizacao

Com o microscopio cirtrgico PROVEO 8x estabilizado, pode deslocar
o charriot dtico para qualquer posicao sem o inclinar ou baixar.
Apds a estabilizacdo, todos os movimentos cirtirgicos precisam
somente de uma forca minima depois de libertados os travoes.

0 paralelogramo estabiliza o0 movimento ascendente/descendente
(ver seccdo 7.8.1 "Estabilizacdo do paralelogramo", pagina 31).

Estabilizacdo do charriot dtico na estiva de solo

5.2 Travoes

0 microscopio cirtirgico PROVEO 8x tem 4 travdes eletromagnéticos
que param os movimentos da estativa e do microscépio cirtrgico:
0Os travoes eletromagnéticos podem ser libertos através de punho
ou botao de chamada de enfermagem.

5.2.1 Travdes na estativa de solo

1 Rotacao da torre

2 Rotacao do paralelogramo

3 Movimento ascendente/descendente do paralelogramo
4 Rotacao do charriot do microscopio

14 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03



Funcoes

5.2.2 Travdes selecionados na estativa de solo

Com a fungdo "Selected brakes", o utilizador pode libertar qualquer
travao de forma individual.

Apenas um representante Leica pode configurar ou
modificar esta funcao.

1 Rotacao da torre

2 Rotacdo do paralelogramo

3 Movimento ascendente/descendente do paralelogramo
4 Rotacao do charriot do microscépio

n Ndo desloque o sistema sem libertar os travdes.

5.3

Ailuminacao do microscopio cirtirgico PROVEQ 8x consiste em dois
modulos LED que estdo localizados no charriot 6tico.

Este é constituido por duas [ampadas: lampada principal e [ampada
de Reflexo Vermelho.

[luminacao

5.4 Camara 3D e display heads-up

Para mais informacdes, consulte as instrucdes do sistema de
oftalmologia heads-up 10735165, fornecidas
separadamente.

0 PROVEO 8x pode ser conectado a varios monitores 3D para
fornecer visualizacdo em ecra do campo cirtrgico.

Sao compativeis os sequintes monitores:
+ 32"3D4K
+ 55"3D 4K

ATENGAO

Devido as caracteristicas do ecra LCD e OLED, os monitores sao
sensiveis a continuidade e a retencdo da imagem, sobretudo nas
dreas em que sdo apresentadas imagens estaticas em periodos
prolongados.

Consulte o manual do utilizador para saber como evitar esse
problema.

0s canhoes binoculares do PROVEQ 8x 3D 4K IVC podem ser
retirados para oferecer uma experiéncia completa de cirurgia
heads-up 3D. Para mais instrugdes, consulte as instrucdes do
sistema de oftalmologia heads-up 10735165, fornecidas
separadamente.

0Os canhdes binoculares podem ser retirados se o utilizador
assim o desejar. Mantenha os canhdes binoculares num
lugar de facil acesso caso tenham de ser novamente
instalados no PROVEO 8x.

AVISO

Risco de lesao devido a movimento descendente do

microscopio cirtrgico!

» Nunca troque os acessérios nem tente reestabilizar o
microscépio enquanto estiver sobre o campo cirtrgico.

» Depois de reequipar o microscopio, volte a equilibrar o
instrumento no paralelogramo.

PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 03 15
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6  Controlos

6.1 Charriot 6tico PROVEO 8%, incluindo foco, inclinagido e XY com 2D4K IVC

1 Acoplamento XY 10 Foco fino para assistente
2 Botao giratdrio para alteracao da posicdo assistente 0° 11 Botao giratério assistente "Inverter" (apenas acionamento de
3 Botado giratdrio "Inverter" para cirurgiao principal (apenas emergéncia)
acionamento de emergéncia) 12 Assistente de 0°
4 Foco fino para cdmara integrada 13 Ecra do cirurgiao
5 Botao giratdrio "Magnification" (apenas acionamento de 14 1x tomada CAN - apenas para acessorios Leica
emergéncia) 15 Ranhuras de arrefecimento
6 Ranhura para lamina do filtro 16 Objetiva
7 Punho 17 Roscas de montagem para acessorios
8 Botdo giratorio para didmetro da iluminacao de Reflexo 18 Tomada para BIOM
Vermelho

9 Charriot 6tico PROVEO 8x

16 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03



Controlos

6.2 Charriot 6tico PROVEO 8%, incluindo foco, inclinagido e XY com 3D4K IVC

S W N =

o N o u»n

Acoplamento XY

9 Ecra do cirurgido

Botdo giratério "Inverter" (apenas acionamento de emergéncia) 10 1x tomada CAN - apenas para acessérios Leica

Botao giratdrio "3D digital /3D Hybrid"

11 Ranhuras de arrefecimento

Botdo giratdrio "Magnification" (apenas acionamento de 12 Objetiva

emergéncia)
Ranhura para lamina do filtro
Punho

13 Roscas de montagem para acessorios
14 Tomada para BIOM

Botdo giratério para diametro da iluminagao de Reflexo Vermelho

Charriot 6tico PROVEO 8x

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03
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Controlos

6.3 Ecra do cirurgido 6.5 Unidade de controlo

1 Ecra tatil (interface gréfica do utilizador)

1 Ecra do cirurgido 6.6 Estativa de solo

6.4 Estabilizacao 5 =

1 Trava de transporte (bloqueio do paralelogramo)
2 Botao de estabilizacdo

Estabilizacao do paralelogramo (ver seccao 7.8.1 "Estabilizacao do

paralelogramo", pagina 31).
1 Tomada de ligacdo equipotencial

Para ligar o PROVEO 8x a um dispositivo de ligacao
equipotencial. Faz parte da instalacao do edificio do cliente.
Respeite os requisitos da norma EN 60601-1 (§ 8.6.7).
Entrada de alimentacao

Disjuntor termomagnético

Interruptor principal do microscdpio cirdrgico PROVEO 8x
Indicador LED da alimentacao

Suporte do botao de chamada de enfermagem

(o)W, B S
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Controlos

6.7 Terminais

ocT

IMICROSCOPE

*

S6 OCT: portas USB para armazenamento externo

MICROSCOPE: portas USB para armazenamento externo

HDMI OUT*: saida de video para conectar a um monitor externo de 4K
ADF: funcdo adicional

BRAKE RELEASE: apenas para botao de chamada de enfermagem
FS: para recetor sem fio do pedal secundério

CAN: apenas para dispositivos Leica

SDI 3D: saida 3D 4K ao vivo

SDI BCAST*: saida de video 4K para conectar a um monitor externo
de 4K

SDI LEFT: saida 3D Full HD ao vivo (vista esquerda)

SDI RIGHT: saida 3D Full HD ao vivo (vista direita)
SDI'IN*: entrada de video externa Full HD

LAN*: para conectar a rede DICOM/do Hospital
PHACO/VR: para conectar a um dispositivo cirdrgico de

facoemulsificacdo/vitreorretiniano (compativel com Leica)

ligar apenas o equipamento médico

0s sequintes dispositivos s6 podem ser ligados ao microscdpio cirdrgico PROVEO 8x se estiverem certificados em conformidade:

Dispositivo Sinal Tensao de saida Certificado em
conformidade com

Monitor externo SDI 5V (CO) IEC62368-1

MyVeo CAN 24V (CQ) [EC 62368-1

Monitor externo HDMI OUT 5V (CO) IEC 62368-1

Disco rigido externo USB 3-5 5V(CO [EC 62368-1

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03 19



Controlos

6.8 Pedal e punhos

Consulte também o Manual do Utilizador do Pedal Sem Fio,
14 fungdes.

6.8.1 Perfil de cirurgiao predefinido "Cataract”

n 0 pedal e os punhos podem ser atribuidos individualmente
a cada utilizador no menu de configuracdo.

Modo anterior Modo VR
Footswitch Footswitch
Var Y+
X= X+ X- pXEs
Main light+ : t ! Red Reflex+ Main light On/Off : t !
- 9
Main light— Red Reflex— Focus— Focus+
@} O
Focus— © ‘T T" O Focus+ VR Synchronized Focus+ 'T _‘.' VR Synchronized Focus-
Magnification— | Magnification+ Magnification— | Magnification+
—_ — et
Red reflex On/Off Q Q OCT mode on/off* VR Mode On/Off Q Q OCT mode on/off*
Y- Y
Punhos Punhos
| |
OCT Overlay* | Selected Brake OCT Overlay* | Selected Brake
Bl N 1
- — | - — —
-7—— ! | | |
VT |
| |
All Brakes | All Brakes All Brakes | All Brakes

n * Com OCT disponivel.
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6.8.2  Perfil de cirurgiao predefinido "Vitreoretinal"

n 0s pedais e os punhos podem ser atribuidos
individualmente a cada utilizador no menu de configuracao.

Modo anterior Modo VR
Footswitch Footswitch
Y+ Y+
X= X+ X— X+
Main light+ ‘ 1 ! Red Reflex+ Main light On/Off ‘ 1 !
- -
Main light— Red Reflex— Focus— Focus+
O O O O
Focus— 'T T Focus+ VR Synchronized Focus+ 'T T VR Synchronized Focus—
Magnification— | Magnification+ Magpnification— | Magnification+
— — — —
VR Mode On/Off Q Q OCT mode on/off* VR Mode On/Off Q Q OCT mode on/off*
Y- Y-
Punhos Punhos
OCT Overlay* Selected Brake OCT Overlay* Selected Brake

)

All Brakes All Brakes All Brakes All Brakes

n * Com OCT disponivel.
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6.8.3

Perfil de cirurgido predefinido "Glaucoma"

0s pedais e os punhos podem ser atribuidos
individualmente a cada utilizador no menu de configuracao.

Modo anterior
Footswitch
Y+
Ve X+
Main light+ ‘ t ! Red Reflex+
-
Main light— Red Reflex—
o — —|
Focus— 1l Focus+
Magnification— Magnification+
— —
Quick Tilt Q OCT mode on/off*

Punhos

OCT Overlay*

All Brakes

Selected Brake

All Brakes

n * Com OCT disponivel.

Modo VR

Footswitch
Y+

Ve X+
Main light On/Off ‘ t !
-
Focus— Focus+
VR Synchronized Focus+ 'T _l.' VR Synchronized Focus—
Magnification— Magnification+
— —
VR Mode On/Off OCT mode on/off*

Ve

Punhos
|

OCT Overlay* | Selected Brake
|
|
|
| A
I \
|
I
All Brakes | All Brakes

22
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6.8.4 Perfil de cirurgido predefinido "Cornea"

n 0s pedais e os punhos podem ser atribuidos

individualmente a cada utilizador no menu de configuracao.

Modo anterior Modo VR
Footswitch Footswitch
Var Y+
X- X+ X— X+
Main light+ 1t Red Reflex+ Main light On/Off 1t I
-— —
Main light— Red Reflex— Focus— Focus+
Focls— 'T _l.‘ Focus+ VR Synchronized Focus+ 'T _l.' VR Synchronized Focus-
Magnification— Magnification+ Magnification— Magnification+
—_— — — —
Red reflex On/Off OCT mode on/off* VR Mode On/Off OCT mode on/off*
Y- Y
Punhos Punhos
! |
OCT Overlay* | Selected Brake OCT Overlay* | Sallesical BEle
| !
— | |
s | |
— | 1 |
= | ' | i
Y | — | —
! !
All Brakes | All Brakes All Brakes | All Brakes
n * Com OCT disponivel.
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6.8.5 Configura¢do de punhos e pedal predefinida
em "OCT Mode" e "VR OCT Mode" em
todos os perfis de cirurgido

n 0s pedais e os punhos podem ser atribuidos
individualmente a cada utilizador no menu de configuracao.

OCT Up
OCT Left OCT Right
OCT Save ‘ t { OCT Change Joystick State
—
OCT Scan OCT Next Procedure
Q) O
ocT Z- nn OCT Z+
OCT Optimize Image OCT Auto Locate
d— —
OCT Live Mode/Stop Q Q OCT Mode On/Off
OCT Down
Punhos
Change View OCT Frame Forward

J

All Brakes OCT Frame Backward
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Preparagdo antes da cirurgia

7  Preparacdo antes da
cirurgia

7.1 Transporte

> C(ertifique-se de que o PROVEQ 8x esta na posicao de transporte.

AVISO

Risco de lesao devido a:
movimento lateral descontrolado do paralelogramo
inclinacao da estativa
os pés podem ficar presos sob a caixa da base se se usar
cal¢ado leve

» Para o transporte, desloque sempre o microscopio
cirdrgico PROVEO 8x para a posicdo de transporte.

» Nunca desloque a estativa quando a unidade estiver
estendida.

» Nunca role sobre cabos no chao.

» Empurre sempre o microscopio cirdrgico PROVEO 8x;
nunca o puxe.

A CUIDADO

0 microscopio ciriirgico pode mover-se de repente!
» Aplique sempre o travao de pé quando ndo estiver a
deslocar o sistema.

A CUIDADO

Danos no microscopio cirirgico PROVEOQ 8x devido a
movimento nao controlado!
» Segure o punho quando soltar o travao.

n Se 0 PROVEOQ 8x nao se encontrar na posicao de transporte,
consulte a seccao 8.5 "Posicdo de transporte”, pagina 40.

A CUIDADO

Danos no microscopio cirtirgico PROVEOQ 8x durante o

transporte!

» Nunca desloque a estativa quando estiver estendida.

» Nunca role sobre cabos no chao.

» Nao desloque nem guarde o sistema em zonas com um
angulo de eleva¢do superior a 10°.

» Prima o pedal do lado direito (1) (abrir trava).
0 pedal do travao desengata e fica solto.

» Empurre a pega para mover o PROVEO 8x.

» Prima o pedal do lado esquerdo (2) (trava fechada) até o travao
de pé engatar.

ATENCAO

Se o charriot 6tico for deslocado para a posicao de transporte ou da
posicdo de transporte para a posicao de operacao:

> C(ertifique-se de que a trava de transporte estd bloqueada.
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Preparacdo antes da cirurgia

7.2

> Abra cuidadosamente a embalagem.

> Retire a capa do monitor da sua embalagem e liberte-o do seu
acondicionamento protetor de plastico-bolha.

> Antes da instalacdo, abra as fivelas das correias.

Instalagdo da capa do monitor

7.3 Instalacdo de um canhdo

binocular

Mantenha as correias presas as ranhuras na capa do
monitor.

» Coloque a capa do monitor sobre o monitor, prendendo as
correias nas alterais e passando-as pela parte traseira do
monitor.

> Ajuste a capa e as correias para que figuem bem alinhadas.

> Mantenha a capa no lugar, prendendo as correias pela parte
traseira do monitor, posicionando as fivelas na parte inferior do
dispositivo.

» Quando a capa estiver devidamente posicionada, puxe e aperte
as correias.

> Feche as fivelas para completar o processo de instalacao.

* A capa de ecra do monitor serve para proteger o monitor
durante a sua arrumacao nas instalacdes médicas e deve ser
removida antes de qualquer cirurgia. A instalacdo e a remogao
da capa devem ser feitas por pessoal devidamente formado e
fora do bloco operatoério.

+ No caso raro de a capa do monitor cair e ficar danificada durante
0 seu manuseamento, é importante tomar as necessarias
precaucdes para prevenir eventuais lesdes provocadas por pecas
partidas ou arestas afiadas.

« Por favor, contacte o seu representante local Leica Microsystems
para ficar a par das op¢des de substituicao por uma nova capa.
A Leica Microsystems podera fornecer-lhe orientagdes e
assisténcia para uma substitui¢do sequra da capa danificada, de
forma a manter a integridade e a sequranca do seu
equipamento.

+ Antes de um envio, a capa do monitor deve ser removida da
estativa e embalada separadamente.

+ Senecessario, limpe o pé da capa com um pano macio.

AVISO

Risco de lesao devido a movimento descendente do

microscopio cirtrgico!

» (Conclua todos os preparativos e ajustes na estativa antes
da operacao.

» Nunca troque os acessérios nem tente reestabilizar o
microscopio enquanto estiver sobre o campo cirdrgico.

» Antes de mudar os acessérios, trave sempre 0
paralelogramo (ver seccao 7.8.2 "Travamento do
paralelogramo", pagina 31).

» Estabilize o PROVEO 8x depois de o reequipar.

» Nao solte os travoes se o instrumento estiver num local
nao estavel.

> Antes de reequipar durante a operagao, gire, primeiro, 0
microscopio para longe do campo de operacao.

> C(ertifique-se de que os acessorios oticos estao limpos e isentos
de pé e sujidade.

> Desaperte o parafuso de travamento (1).

» Introduza os acessérios no anel tipo cauda de andorinha.

> Aperte o parafuso de travamento (1).

AVISO

Risco de lesao devido a queda de pecas!
> Antes da cirurgia, certifique-se de que os componentes e
acessorios Oticos estdo hem fixos e ndo se mexem.
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Preparagdo antes da cirurgia

7.3.1  Instalagio das oculares 7.4  Ajuste do canhao binocular

> Certifique-se de que os acessérios Oticos estao limpos e isentos
de pd e sujidade. 7.4.1  Ajuste da distancia interpupilar
> Aperte a porca serrilhada (1) das oculares do canhdo binocular

; _ > Ajuste a distancia interpupilar para um valor entre 55 mm e
até chegar ao fim.

75 mm, consulte a escala (1).
» Utilizando a roda de ajuste (2), defina a distancia interpupilar de
modo a que possa ser visto um campo de imagem circular.

7.42  Ajuste da inclinagdo

> Segure os canhdes binoculares com as duas maos.
» Incline o canhdo binocular para cima e para baixo, até alcancar
uma posicao de visualizacao confortavel.
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Preparacdo antes da cirurgia

7.5 Ajuste da ocular
7.5.1 Determinar/ajustar as configuragdes de
dioptrias para os utilizadores

As dioptrias individuais podem ser ajustadas continuamente para
cada ocular, de +5 a -5. As dioptrias tém de ser requladas com
exatidao e separadamente para cada olho. Apenas este método
garante que a imagem ficard focada em toda a faixa de ampliacao
= parfocal. O microscépio cirdrgico assegura um elevado grau de
resisténcia a fadiga quando a configuracao de dioptrias esta correta
para ambos os olhos.

Um microscépio com lentes parfocais permite manter
sempre o foco da amostra, seja ela visualizada pelo
utilizador ou apresentada no monitor, independentemente
da ampliacao selecionada.

v

Selecione a ampliacao minima.

Coloque uma amostra plana com contornos nitidos sob a lente a
distancia de trabalho.

Foque o microscdpio.

Ajuste a ampliagdo mdxima.

Foque o microscpio.

Ajuste para a ampliagdo minima.

v

vvyyvyy

» Sem olhar para as oculares, rode as duas objetivas para
+5 dioptrias.

> Rode lentamente as oculares na direcao de -5, individualmente
para cada olho, até que a amostra apareca bem focada.

> Selecione a ampliacao mais elevada e verifique a nitidez.

7.5.2  Ajuste da distancia pupilar

> Rode os porta-oculares para cima ou para baixo, até estar
definida a distancia pretendida.

7.5.3  Verificagao da distancia parfocal

» Coloque uma amostra plana com contornos nitidos sob a
objetiva a distancia de trabalho.

> Ajuste para a ampliacdo maxima.

> Foque a amostra.

> Faca zoom em toda a faixa de ampliagdo, observando a amostra.

> Execute os passos acima descritos para visualizacao 3D.

A nitidez da imagem deve ser constante em todas as
ampliagdes. Se tal nao acontecer, verifique as configuracdes
de dioptrias das oculares.

7.6 2D 4KIVC

7.6.1 Distancia parfocal do 2D 4K IVC

» Depois de assegurada a distancia parfocal, selecione a
ampliacdo minima.

> Ajuste o botao giratdrio de foco fino (1) até ver uma imagem
nitida no monitor.

» Faca zoom por toda a gama de ampliacao. A imagem tem de
estar nitida em todas as ampliagoes.
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Preparagdo antes da cirurgia

» Insira o filtro de laser do IVC (4) na ranhura do filtro de laser do

Filtro de laser para 2D 4K IVC

7.6.2

charriot 6tico.

» Destrave o botao (1).

n 0 filtro de laser esta integrado no 3D 4K IVC.

Alterar a posi¢ao do assistente de 0°

7.6.3

0 assistente de 0° pode ser posicionado a esquerda ou a direita.

» Destrave o botao

(1.

2) é elevada.

(

A parte superior

» Remova o bico do filtro de laser (3).

29
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A parte superior (2) é elevada.

» Depois de posicionado conforme pretendido, empurre a parte
superior para baixo e volte a travar o botao (1).

7.7 Mudanca do filtro

7.7.1  Ranhura para filtro de cor e para filtros
especiais

0 charriot 6tico possui uma abertura para a colocacao das laminas

de filtro.

> Retire a tampa (1).

Ha duas ranhuras para filtros.

 Ranhura esquerda para filtro: Filtro de temperatura de cor para
0 LED principal

+ Ranhura direita para filtro: Filtros especiais ou diafragmas

0 plano do filtro é nitidamente espelhado no mesmo plano que o da

amostra.

0 filtro de protecao UV GG420 estd integrado. Para além disso, estao

disponiveis o filtro azul cobalto BG12 e os filtros de conversdo de cor

KW65 e KW90.

> Retire a tampa do filtro (1).

» Insira a lamina do filtro, levemente inclinada para cima, até que
encaixe.
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7.8  Estabilizacdo e travamento do
paralelogramo

7.8.1 Estabiliza¢ao do paralelogramo

AVISO

Risco de lesao devido a movimento descendente do

microscopio cirtrgico!

» Nunca troque os acessérios nem tente reestabilizar o
microscopio enquanto estiver sobre o campo cirdrgico.

» Depois de reequipar o microscépio, volte a equilibrar o
instrumento no paralelogramo.

» Solte o paralelogramo (ver seccao 7.8.3 "Libertagdo do
paralelogramo", pagina 32).

> Segure o microscépio pelos punhos.

> Gire 0 punho para libertar os travoes (All Brakes).

> Verifique se o microscopio oscila para cima ou para baixo.

Se 0 microscopio oscilar para baixo:

> Gire 0 botao de estabilizacao (2) no sentido dos ponteiros do
relégio.

Se 0 microscopio oscilar para cima:

> Gire 0 botao de estabilizacao (2) no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio.

7.8.2 Travamento do paralelogramo

AVISO

Risco de lesao devido a movimento descendente do
microscopio cirurgico!
» Trave sempre o paralelogramo:

 quando transportar o microscopio

= quando reequipar o microscépio

> Puxe a trava de transporte (1) e coloque-a na posi¢ao horizontal.

—

> Segure e gire um ou ambos os punhos para libertar os travoes
(All Brakes).

A CUIDADO

Risco de danos no microscépio cirurgico devido a inclinagao

nao controlada!

> Segure firmemente os punhos antes de ativar a funcao
"All Brakes".

> Mova o paralelogramo para cima e para baixo até engatar a
trava de transporte.
0 paralelogramo esta agora travado.
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7.8.3 Liberta¢ao do paralelogramo

7.8.4 Libertagdo dos travoes

CUIDADO

Risco de danos no microscopio cirurgico devido a inclinacdo

nao controlada!

» Segure firmemente os punhos antes de ativar a funcao
"All Brakes".

> Segure e gire um punho para libertar os travoes.
» Ao mesmo tempo, puxe a trava de transporte (1) e coloque-a na
posicao vertical.

0 paralelogramo estd agora libertado.

Se necessario, reestabilize o paralelogramo (ver
seccdo 7.8.1 "Estabilizacdo do paralelogramo”, pagina 31).

AVISO

Risco de lesao devido a movimento descendente do

microscopio cirurgico!

» Conclua todos os preparativos e ajustes na estativa antes
da operacao.

> Se precisar de alterar as configuracdes durante uma
cirurgia, gire primeiro o microscdpio para longe do
campo cirdrgico.

> Se o microscépio necessitar de ser reequipado, faga-o
antes da cirurgia.

> Antes de reequipar o microscépio, trave sempre o
paralelogramo.

> Nao use os punhos nem a libertacao remota dos travoes
enquanto o instrumento estiver instavel.

_Para a frente

Para tras

A menos que estejam individualmente configurados para o
utilizador atual, os travdes sao libertados girando os punhos da
seguinte forma:

> Gire para trds e sequre: Todos os travoes sdo libertados
> Gire para a frente e segure: Todos os travdes selecionados sao
libertados

0s punhos podem ser individualmente atribuidos a

4 fun¢bes, no mdaximo, para cada utilizador no menu "User
Settings". A funcdo "All Brakes" deve ser selecionada pelo
menos uma vez.

0s travoes selecionados s6 podem ser configurados por uma
pessoa qualificada.
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7.9 Posicionamento na mesa cirurgica

7.9.1 Estativa de solo

AVISO

Risco de lesao devido a:

+ movimento lateral descontrolado do paralelogramo

* inclinacdo da estativa

+ 0spés podem ficar presos sob a caixa da base se se usar
cal¢ado leve

» Para o transporte, desloque sempre o microscopio
cirdrgico PROVEO 8x para a posicdo de transporte.

» Nunca desloque a estativa quando a unidade estiver
estendida.

» Nunca role sobre cabos no chao.

» Empurre sempre o microscépio cirdrgico PROVEO 8x;
nunca o puxe.

> Posicione o microscpio de forma a que os interruptores ou as
fichas fiquem facilmente acessiveis.

A AviSO » Posicione o pedal por baixo da mesa de operagoes.
Risco de lesao devido a movimento descendente do » Ligue o cabo de alimentacdo a tomada.
microscopio cirtrgico!
» (Conclua todos os preparativos e ajustes na estativa antes AVISO
da operacdo. Risco de choque elétrico fatal!
» Nunca troque os acessérios nem tente reestabilizar o » 0 microscépio cirdrgico PROVEQ 8x deve ser conectado
microscopio enquanto estiver sobre o campo cirdrgico. somente a uma tomada ligada a terra.

» Antes de mudar os acessorios, trave sempre o
paralelogramo (ver seccao 7.8.2 "Travamento do
paralelogramo", pagina 31).

> Estabilize o PROVEO 8x depois de o reequipar.

» Nao solte os traves se o instrumento estiver num local
nao estavel.

» Antes de reequipar durante a operacao, gire, primeiro, 0
microscopio para longe do campo de operacao.

> Conecte a ligacao equipotencial a estativa.

> Inicie o sistema.

> Solte os travoes (ver seccdo 7.8.4 "Libertacao dos travoes",
pagina 32) e coloque o sistema numa posicao possivel (veja a
figura abaixo).
Na sua extensdao maxima, o braco giratério faz um angulo de
1350

» Com a pega, empurre o microscopio cirtirgico para a mesa de

angulo
operacdes, colocando-0 na posicao necessaria para a cirurgia.

max. de
135°
/

n + Todas as posicdes também sdo possiveis como uma
posicao refletida da imagem.
+ 0 aparelho deve ser posicionado de forma a que a
amplitude do movimento seja suficientemente grande
para as tarefas a serem realizadas.

» Prima o pedal na extremidade dianteira (2) (trava fechada) até o
travdo de pé engatar.

CUIDADO

0 microscopio cirirgico pode mover-se de repente!
» Aplique sempre o travao de pé quando nao estiver a
deslocar o sistema.
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7.10 Conexao dos controlos estéreis 7.11 Verifica¢do do funcionamento
AVISO “ Consulte a lista de verificacdo antes da operacao (ver
Risco de infecio! seccao 17.1 "Lista de verificacdo antes da operacao”,
> Utilize sempre o microscopio cirdrgico PROVEO 8x com pagina 89).

controlos e botdes giratorios estéreis.

ATENCAO

7.10.1 Capas para botdes giratorios A cobertura das entradas de ar (1) e (2) pode levar o sistema a

desligar-se de forma controlada, devido a sobreaquecimento.

> Certifique-se de que existe sempre espaco em redor das
entradas de ar (1) e da abertura do compartimento do disco
rigido (2)

» (oloque capas esterilizaveis a vapor nos punhos, no botao
giratorio do diametro da iluminacao de Reflexo Vermelho e no
botdo giratério "Magnification".

> Coloque também capas esterilizveis a vapor nos acessérios (se
existirem).
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8 Opera(;ﬁ() u Verifique as fungdes basicas do sistema:
« Verifique a iluminagdo principal e de Reflexo Vermelho.
8.1 Ligar o microscc’)pio « Verifique o funcionamento do pedal.
« Verifique os punhos giratérios.
AVISO + Verifique a fiabilidade dos travoes.
A « Verifique os erros eventualmente sinalizados no

Risco de choque elétrico fatal!
» 0 microscdpio cirdrgico PROVEQ 8x deve ser conectado
somente a uma tomada ligada a terra.

arranque. Os erros sdo apresentados em janelas pop-up
e/ou através de janelas de notificacdes ou sinais de

aviso.
A AVISO 0 ecra principal é apresentado no painel tatil da unidade de
Risco de choque elétrico fatal! controlo.
» Qpere o sistema apenas com todos os equipamentos nas BE e . Preset - Cataract
suas posicoes corretas (todas as tampas colocadas e as —— ceonepro Footomiteh
portas fechadas). _—
® Q
Main Light Red Reflex Light Magnification
A AVISO -
10% 50% 3.6x

Regresso dos motores a sua posicao de estacionamento!

» Antes de ligar o microscépio, certifique-se de que os per-
cursos de deslocacdo da unidade XY e dos componentes
de inclinacao e foco estao livres de qualquer obstrucao.

» Ligue o microscépio no interruptor de alimentacao (1) na estativa.
0 sistema arranca com o procedimento de inicializacao.

n Quando 0 médulo Enfocus integrado estiver disponivel,
aguarde 2 a 3 minutos para que o microscopio faca a
inicializacao completa e nao toque no microscopio até que
ele esteja pronto.

n Para evitar falhas, certifique-se sempre de que o
microscopio é ligado e desligado corretamente,
especialmente se 0 OCT estiver conectado.
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8.2  Ecra do cirurgiao

No painel do cirurgido, € exibido o sequinte ecra:

0% 0% 5.4x
10
VR Mode Inverter XY
6 off out Normal

Tilt Angle
" 0

8.3 Posicionamento do charriot otico

8.3.1 Posicionamento inicial

0Os icones tém o sequinte significado (apenas para informacao):

Valor da iluminagao principal
Valor da iluminacdo de Reflexo Vermelho

1 Estado da unidade XY

2 Estado do OCT

3 Estado doinversor

4 Angulo de inclinacdo/protecdo da retina
5  3Ddigital/3D Hybrid/2D

6  Estado do modo VR

7

8

9

Valor da ampliacao

Teclas com funcao sensivel ao toque:
10  Ajuste do angulo de inclinacao
11 Botao de reinicio para foco (linha mostra a posicao do foco)

CUIDADO

Risco de danos!

> Antes de levantar o charriot 6tico, certifique-se de que a
area acima do paralelogramo est4 livre, para evitar
colisdes com as lampadas do bloco operatério, o teto,
etc.

> Segure no charriot 6tico pelos dois punhos (1).
» Gire um punho para libertar os travoes (All Brakes).

CUIDADO

Danos no microscopio ciriirgico PROVEO 8x devido a
movimento nao controlado!
> Segure o punho quando soltar o travao.

» Posicione o charriot 6tico e largue o punho.

n Consulte também o capitulo 7.8.4 "Libertacao dos travdes",
pagina 32.
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8.3.2  Posicionamento fino n A velocidade a que os motores XY se movem em "Speed/
» Posicione o charriot Gtico com a unidade XY usando o joystick (1) Tilt" pode ser alterada no ecra "Quick Access" (5).
no pedal. Este valor pode ser guardado individualmente para cada
utilizador.

n 0 regresso a posicao central faz-se por pressao na tecla
"Reset XY" (2) ou no botao "Reset XY" da GUI (4). S Anonymous = (2 Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

g 53 ya

Zoom Speed Focus Speed XY Speed Current Tilt Angle

50% 50% 50%

8.3.3 Ajuste da inclinagdo

@

S Anommens - : ) Preset- Gasrmct &l > Prima o botdo de inclinagao + ou — no painel do cirurgiao (3) ou
L= ScenePro Footswitch ajuste o atual angulo de inclinacao (6) na direcao pretendida e
® Q X fored mantenha-o ai.
0 microscopio inclina na direcao desejada.

S

Main Light Red Reflex Light Magnification

10% 50% - 0 microscopio pode ser inclinado 15° para frente e 105° para tras
sem acessorios de visualizacdo vitreorretinianos conectados.

A pressao no botao "Reset Tilt" (7) coloca o microscopio na posicao
inicial (0°).

<l

oc — @
oc (o) -
OC Anonymous o (% Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

4 Q Yo
Sl =]

Main Light Red Reflex Light Magpnification

10% 50% 3.6x

\4

+ Ointervalo de movimento do angulo de inclinacao esta limitado
a +/—10 graus no modo VR.

+ 0 movimento de inclinagdo esta desativado com o BIOM elétrico
conectado.

« Afixacdo da cabeca de digitalizacao Enfocus nao limita o
intervalo de movimentos do angulo de inclinacao.
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8.4 Ajuste do charriot 6tico

8.4.1 Ajuste da luminosidade

AVISO

Luz muito intensa pode danificar a retina!
> Leia as mensagens de aviso na sec¢ao sobre "Notas de
seguranca'.

A luz principal e a lluminacao de Reflexo Vermelho podem ser
ajustadas através do ecra tatil da unidade de controlo, do pedal ou
do punho.

Ainterface GUI predefinida no monitor da estativa nao
permite alterar a iluminagao.

No separador "Main", no ecra "Quick Access" (ecra tatil da
unidade de controlo):

» Prima o botao B8l ou Il na barra para ajustar as
luminosidades da Luz Principal e da Luz de Reflexo Vermelho.
—ou-—
> Prima diretamente a barra do ajuste de luminosidade.
A luminosidade da iluminacao ativa altera-se.

I,Q\ Preset - Cataract

OC Anonymous

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

{ Q OFF
S

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 50% 3.6x

n * Prima o botao &l ou uma vez para ajustar a
iluminacdao em incrementos tinicos. Mantenha o dedo no
botdo até atingir a iluminacdo desejada.

+ A definicao de inicio pode ser guardada individualmente
para cada utilizador (ver seccao 9.10 "Defini¢des do
microscopio (Microscope settings)”, pagina 49).

No pedal/punho

Tendo em conta a atribuicao pedal/punho (ver

secces 9.8 "Atribuicdes ao pedal”, pagina 46 e 9.9 "Atribuicao do
punho", pdgina 47), também é possivel aumentar ou reduzir a
luminosidade da iluminagdo. Para tal, use os botes
correspondentes designados no pedal/punho.

8.4.2 Ajuste do didmetro da iluminagao de Reflexo
Vermelho

Pode ajustar o diametro da iluminagao de Reflexo Vermelho usando

0 botdo giratério (1) ou o pedal/punho.

> Gire 0 botao giratério (1) e ajuste o didmetro da iluminacao de
Reflexo Vermelho conforme necessario.

8.4.3 Tempo de exposi¢ao

Para mais informagdes, consulte o capitulo "Danos fototéxicos na
retina durante a cirurgia do olho", pagina 5).

8.4.4 Retina Protection

0 utilizador pode ativar a fun¢do de protecao da retina "Retina
Protection” durante a cirurgia usando o pedal ou o ecra tétil da
unidade de controlo. Quando a funcdo de protecao da retina "Retina
Protection” esta ativada, a intensidade da luz principal é reduzida
para 10% e a intensidade do Reflexo Vermelho é reduzida para
20%. O utilizador continua a poder ajustar a intensidade da luz
abaixo do limite definido. Quando a fun¢do de protecao da retina
"Retina Protection" é desativada, a intensidade da luz volta a
intensidade anterior.

OC Anonymous 9 2 Preset - Cataract

()

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

9) ® Q o
] =

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 20% EXO
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8.4.5 Ajuste da ampliagdo (zoom)

E possivel ajustar a ampliacdo usando o pedal/punho ou a barra de
ajuste "Magnification" do menu "Main" do ecra da unidade de
controlo.

No ecrd de menu "Main" do painel da unidade de controlo

» Prima o botao &l ou IS na barra para ajustar a ampliagao.
—ou-—
» Toque diretamente na barra do ajuste de ampliacao.

A ampliacdo muda.

OC Anonymous ) ) 22 Preset - Cataract o

[

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

@ (& OFF
S}

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 50% 3.6x

Ajuste manual da ampliacao (zoom)

AVISO

Risco para o paciente devido a falha do motor da ampliacao!
Se o0 motor da ampliacdo falhar, a ampliacdo pode ser
ajustada manualmente através do botdo giratdrio (1).

n * Prima o botao &l ou uma vez para ajustar a
ampliacdo em incrementos individuais. Mantenha a
pressao até atingir a ampliacao desejada.

* Pode ajustar a velocidade do motor de ampliagao no
ecra do menu "Speed/Tilt". Estes valores podem ser
guardados individualmente para cada utilizador (ver
seccao 9.10.1 "Definicao dos valores de inicio "Speed/
Tilt"", pagina 49).

» Prima o botao giratério (1).
» Defina a ampliacao pretendida rodando o botdo.

CUIDADO

Danos no motor de ampliacao!
> S6 deve ajustar a ampliacdo manualmente se o motor da
ampliagdo estiver defeituoso.

8.4.6  Ajuste do foco

Ajuste da ampliacao no pedal ou nos punhos

A ampliacao também pode ser ajustada com base numa atribuicao
ao pedal ou aos punhos (ver seccdes 9.8 "Atribuicdes ao pedal”,
pagina 46 e 9.9 "Atribuicdo do punho", pagina 47). Para tal, use

os botdes correspondentes designados no pedal/punho.

n = Se o motor de foco falhar, ajuste o foco manualmente,
libertando os travoes.

* Pegue no charriot 6tico (ver seccao 8.3.1 "Posicionamen-
to inicial", pagina 36).

Pode ajustar o foco do microscépio com as teclas de foco no pedal.

n * Pode alterar a velocidade de deslocagdo do motor de
zoom no ecra do menu "Speed/Tilt" (ver
seccdo 9.10.1 "Definicao dos valores de inicio "Speed/
Tilt"", pagina 49).
« Epossivel repor o motor de foco na posicao central,
premindo a tecla "Reset Focus" no ecra tatil da unidade
de controlo ou no painel do cirurgido.
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8.5 Posicdo de transporte

ATENGAO

Se o charriot 6tico for deslocado para a posicao de transporte ou da
posicao de transporte para a posicao de operacao:

> C(ertifique-se de que a trava de transporte estd bloqueada.

> Trave o paralelogramo (ver seccao 7.8.2 "Travamento do
paralelogramo", pagina 31).

> Desconecte todos os dispositivos de armazenamento do sistema.

> Prima o botdo "All Brakes" ou o botdo de chamada de
enfermagem e desloque o PROVEOQ 8x para a posi¢ao de
transporte.

ATENCAO

> Certifique-se de que o monitor de video nao colide com o
paralelogramo da estativa.

» Prenda a capa do monitor ao mesmo.

8.6 Desligamento do microscdpio
cirurgico

ATENCAO

Aguarde pelo menos 1 minuto para que o sistema desligue
completamente e ndo remova o cabo de alimentacdo até que o
sistema esteja totalmente

desligado.

» Coloque o microscdpio cirtirgico na posicao de transporte.

» Desligue o microscépio cirtrgico no interruptor de alimentacao
para encerrar o sistema (ver seccao 8.1 "Ligar o microscdpio”,
pagina 35).

> Desligue e fixe 0 cabo de alimentacao.

> Arrume o pedal na estativa.
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9 Interface do utilizador 9.2 Menu principal
Ainterface do utilizador é apresentada no ecra tatil da unidade de ES frgoes g ) e
controlo.

ATENCAO

Evite danificar o ecra tatil!

» Opere o ecra tatil usando apenas os seus dedos.
Nunca use objetos duros, afiados ou pontiagudos, feitos de oc N © (s) B
madeira, metal ou plastico.

» Nunca limpe o ecra tatil com produtos de limpeza que
contenham substancias abrasivas. Estas substancias podem
riscar a superficie e tornd-la opaca.

Surgeon System
Settings Settings

Recordings Support Agreements

‘—, Support Specialist

9.1 Estrutura da interface do 9.3 Separadores de acesso rapido

utilizador 0s separadores de acesso rapido (1) permitem ajustar as definicoes
mais comuns durante uma cirurgia. As definicdes podem ser
ajustadas sem que fiquem guardadas no perfil do cirurgido. Depois
(2 proset - Cataract &1 de terminada a cirurgia ou quando o paralelogramo é deslocado
4 Speed / Tt SconcPro Footswitch para a posicao de reinicio automatico (quando esta definicao estiver
Q ) ativa), o perfil do cirurgido volta as definicdes previamente
atribuidas.

N

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 50% 3.6x R X X .
5 n Contacte o Servico Técnico da Leica para fazer ajustes as
definicdes de reinicio automatico.
OC Anonymous ( % Preset - Cataract
. . Speed / Tilt ScenePro Footswitch
1 Acesso ao botao "Main Menu"
2 Informacao sobre o paciente Q
3 InfOfmagaO parao Cirurgiéo Main Light Red Reflex Light Magnification
4 Separadores de definicdo de "Quick access"
. e~ . 9 9
5 Definicdes atuais 10% 20% 3.6x

0 simbolo no canto superior direito do ecra permite

transferir a interface do utilizador do monitor de 10" para o monitor
da estativa.

\4

2

> Depois de ajustar as definicdes, clique no botao "Save" (2) para
guardar e manter as defini¢ées do perfil ativo do cirurgiao.
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Main
Permite alterar as definicdes de iluminacdo e ampliacao.
Speed/tilt

Permite alterar a velocidade dos motores e 0 dngulo de inclinacao
do charriot 6tico.

(% Preset - Cataract

OC Anonymous

Speed / Tilt

Ly ' A

XY Speed

ScenePro Footswitch

Zoom Speed Focus Speed Current Tilt Angle

50% 50% 50% 0°

ScenePro

Permite alternar entre ficheiros de cendrio e ajustar as defini¢des da
camara.

OC  Anonymous (Q\ Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

Anterior Warm
Anterior Cold

Anterior High Contrast

Monochrome

Footswitch

Permite visualizar rapidamente as defini¢des atuais do pedal

+ Quando se muda uma fungdo sem premir "Save", a altera¢ao sé
dura pelo tempo da cirurgia.

+ Quando se muda uma fungao premindo "Save", a alteracao é
aplicada ao perfil.

OC  Anonymous Preset - Cataract

Speed / Tilt ) Footswitch

X- X+

® Main Light+

Red Reflex+
@ Main Light- Gk Red Reflex—
-, Focus— Focus+

Q Magnification—

Magnification-+

) Al Lights On/Off 1), ocT Mode on/off

Informacao sobre o paciente

Por defeito, as informacdes sobre os pacientes sdo anénimas. Toque
em "Anonymous" para aceder e editar os dados do paciente.

Patient

Anonymous ¢

0 video recorded
0 image captured

End Case

Edit Patient

O Female
QO male

(®) Other
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9.4 Selecionar um perfil de cirurgiao

No canto superior direito do ecra, é possivel ver o perfil selecionado
atualmente (1).

OC Anonymous

fg\ Preset - Cataraq

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

Q OFF
=l

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 50% 3.6x

» Toque no botao de perfil (1) para apresentar uma lista de perfis
de cirurgido e predefinicdes.

Select Surgeon Profile

Surgeon Name 1

& Preset - Cataract

2 Preset - Cornea

2 Preset - Glaucoma

2) Preset - Vitreoretinal

Surgeon A

Create New

Predefinicoes

E possivel encontrar uma lista de utilizadores predefinidos pela
Leica para os tipos mais comuns de cirurgia em "Preset -".
» Toque num perfil de cirurgido para ativar a selecao.
0 microscdpio cirtirgico PROVEQ 8x estd pronto a usar. O sistema
pedird para confirmar a alteracao dos perfis.

Change Surgeon Profile

& You are about to change the surgeon profile. If the microscope is in
use, you will need to warn the surgeon as light, magnification,
focus/tilt, and XY-coupling will change.

Cancel Change

ATENCAO
> A alteragao do perfil do cirurgido ndo é possivel quando o
aparelho estd no modo VR.
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9.5 Criar um perfil de cirurgido

Pode criar um novo perfil do cirurgiao, selecionando "Create New".

Select Surgeon Profile

Surgeon Name 1

£ Preset - Cornea

& Preset - Glaucoma
(=) Preset - Vitreoretinal

Surgeon A

Create New

Podem ser copiados novos perfis da atual definicao de perfil do
cirurgido ou de outros perfis de cirurgido existentes. Os ajustes das
defini¢oes do perfil em "Media Settings", "Quick Focus & Quick Tilt",
"Surgeon Panel brightness”, "VR Mode" e "Combination" nao terao
efeito até serem guardados no perfil de cirurgiao. Outras definicdes
de perfil ajustadas sao aplicadas no microscépio, mesmo que nao
tenham sido guardadas no perfil de cirurgiao. A op¢ao "Copy from
Current Microscope Settings" permite-Ihe copiar as defini¢des do
perfil atualmente ajustadas no microscdpio a partir do perfil de
cirurgido carregado.

Create New Surgeon Profile

(®) Copy from current microscope settings

Copy Profile from  Preset - Cataract  ~

Create

Opcionalmente, pode adicionar um cédigo de acesso (ver
seccdo 9.6 "Criar um cddigo de acesso", pagina 44).

Copy Profile from...

Surgeon Name 7T
£ Preset - Cornea
= Preset - Glaucoma
& Preset - Vitreoretinal

Surgeon A

9.6 Criar um cédigo de acesso

Para evitar altera¢des nao autorizadas ou acidentais aos perfis, cada
perfil de cirurgido pode ser protegido por um cddigo de acesso. Isto
mantém os parametros de trabalho idénticos de cada vez que é
carregada uma definicao de perfil protegida.

» Defina o c6digo de acesso quando criar um novo perfil de
cirurgido (1):

Create New Surgeon Profile

(®) copy from current microscope settings

Copy Profile from  Preset - Cataract  ~

1 2

> Para alterar ou recuperar um cédigo de acesso, podera criar um
novo perfil de cirurgido com um nome diferente e selecionar o
perfil de cirurgido que pretende copiar (2).

Podem ser realizadas alteracbes ao perfil durante uma cirurgia, mas
estas nao so ficarao guardadas se for usado o codigo de acesso.

» Para substituir e guardar defini¢des no perfil de cirurgido
selecionado, selecione "Save" no canto inferior direito do ecra.
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9.7.1 Guardar defini¢des de perfil do cirurgiao

OC Anonymous }‘ﬁ Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

n Proteja as suas defini¢oes com um cédigo de acesso (ver
g @ Q oe seccao 9.6 "Criar um cddigo de acesso", pagina 44).

Main Light Red Reflex Light Magnification
Reset All

10% 50% 3.6x » C(lique no botdo "Save" (1).

OC Anonymous e} ’9\ Preset - Cataract

Handles / Footswitch

Footswitch Handles

v 0 Retina
Protection

X- . X+

® ™ain Light+ Tk Red Reflex+
> Se o perfil de cirurgido estiver protegido por um cédigo de § min ught- B Red Rolex-
acesso, introduza o c6digo da mensagem para guardar. o oo oo

Q@ Magnification- Magnification+

9.7 Defini¢des de perfil do cirurgido o
E possivel configurar todas as definicdes de perfil do cirurgido neste preset

menu.

» (lique no botao "Main Menu" e selecione "Surgeon Settings” (1).

OC Anonymous % Preset - Cataract

n > As definicdes de perfil do cirurgido ndo podem ser
guardadas quando o modo VR esta ativo.
> As definicdes dos utilizadores predefinidos pela Leica
ndo podem ser substituidas e guardadas.
P i Sovings Support  Agreements » 0 guardar aplica-se nao s a alteragbes na pagina de
® B definicdes atuais do cirurgido mas também a todas as
definicdes ajustadas de perfil do cirurgido.

Recordings

Support Specialist

1

0 ecra "Surgeon Settings" é visualizado:
>< OC  Anonymous (] © % Preset - Cataract

Surgeon Settings

Handles /

Footswitch Microscope Media Settings  Surgery Modes Others

= .3 Ce Q =
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9.8 Atribuiq()es a0 pedal 9.8.2 Panoramica dos grupos de fun¢ao
> Para configurar as definicdes individuais do pedal, vé a A configuragao possivel é dividida pelos sequintes grupos de funcao:
Quick Access > separador Footswitch ou Main Menu > Handles/  xy
Footswitch. - XY Reverse
X OC Anonymous O o % Preset - Cataract . Y_
Handles / Footswitch Y+
Footswitch Handles ° X‘
o X+
Reset

+ Reset Maghnification
* Reset Focus

= + Reset Tilt

08 Al Lights omrort * Reset XY

_ * ResetAll

Preset

Light
+ Main Light On/Off

 Red Reflex On/Off
= All Lights On/Off

n 0 recetor sem fios integrado de pedal é referente ao Pedal
Principal, o pedal opcional adicionado é o Pedal Secundario.
S6 pode ser utilizado 1 pedal de cada vez (ver

sec¢do 9.17.5 "Configuracao do microscépio (Microscope : mai“ tlg::+
Setup)", pagina 61). = Main Light-
P pag ! + Red Reflex+
* Red Reflex-
Prima "Preset" para reverter a definicdo para a ultima « Red Reflex Diameter-+
definicdo guardada do perfil de utilizador. - Red Reflex Diameter-

« Keratoscope On/Off
> Use as op¢des segmentadas de controlos na parte inferior da pagi- - Fixation Light On/0ff

na para selecionar o modo: Anterior, VR, OCT Anterior, VR OCT. « Retina Protection
As predefinicoes sao atribuidas ao pedal.

L . Drive
» Pode alterar estas defini¢des conforme desejar.

+ Magnification+

9.8.1 Configuragao de chaves individuais * Magpnification-
» Toque no campo da chave a qual pretende atribuir uma funcdo. * Focus+
Esta acdo abrird a pagina "Select function". ) Ff)cus—
+ Tilt+
+ Tilt-
Select function . VR MOde On/off
Drive Light oct Others Reset ° VR LenS FOCUS+

@ Magnification-+ @ Magnification- ] Focus+

VR Lens Focus-

* VR Synchronized Focus+
VR Synchronized Focus-
* Quick Focus

* Quick Tilt

Cance Delte onir * Quick Focus & Quick Tilt
* All Inverters On/Off
+Main Inverters On/Off

» (Camera Aperture+

+ (amera Aperture-

=1 Focus-
% VR Mode On/Off

o VR Synchronized Focu:

2 Quick Tilt ) Quick Focus & Quick Tilt Ty, All Inverters On/Off

> 0Os separadores permitem-lhe navegar por diferentes categorias.
> Selecione a fungdo pretendida.
» Toque no botao "Confirm".
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Others 9.9 Atribuicdo do punho
+ Start/Stop Recording
* Playback Start/Pause
+ (Capture Image

* ScenePro

+ Footswitch Overlay
+ Combination Mode SE (e
+ ADF Toggle

* ADF Pulse

+ Toggle Stand Monitor
* Toggle HDMI Out . (7, OCT Frame Forward

oCT )

+ 0CT Mode On/Off
+ 0OCT Overlay
+ Change View

E possivel atribuir até 3 funcées ao punho. A quarta funcao deve ser
sempre "All Brakes".

No entanto, essa funcao pode ser atribuida a qualquer posicao. Para
isso, vd a Main Menu > Handles/Footswitch

Handles / Footswitch

(7], OCT Frame Backward

- 0CT Up

* 0CT Down Preset

« OCT Left

+ OCT Right _ » Para configurar chaves individuais, ver sec¢ao

» OCT Change Joystick State 9.8.1 "Configuracdo de chaves individuais", pagina 46.

+ OCT Optimize Image
+ OCT Auto Locate

+ OCT Auto Sharpen

= OCT Auto Brighten

+ OCT Live Mode/Stop
+ OCT Continuous Scan
* 0CT Scan

+ 0OCT Save

+ OCT Focus+

+ OCT Focus-

« 0CTZ+

« 0CTZ-

+ OCT Next Workflow

= 0CT Crosshair On/0ff
* OCT Reset DSC

+ OCT Frame Backward
+ OCT Frame Forward

+ OCT First Frame

* OCT Last Frame

+ OCT Next Procedure
 OCT Previous Scan

+ 0CT Toggle Image Lock
+ 0CT Toggle Image Contrast
+ OCT Interface On/Off

» [ possivel alterar o estado da fun¢do com a funcdo "Toggle" (por
exemplo, Ligar/Desligar ou Préximo). A fun¢do "Pulse” muda
continuamente um estado (tal como aumentar a luminosidade).

> Para retirar uma atribuicao, selecione o botao "Delete".
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9.9.1 Panoramica dos grupos de fung¢éo

A configuragdo possivel é dividida pelos sequintes grupos de fungao:

XY
« XY Reverse

Reset

+ Reset Magnification
* Reset Focus

* ResetTilt

* Reset XY

* Reset All

Light

+ Main Light On/Off

* Red Reflex On/Off

« All Lights On/Off

* Main Light+

+ Main Light-

* Red Reflex+

+ Red Reflex-

 Red Reflex Diameter+
* Red Reflex Diameter-
+ Keratoscope On/Off

- Fixation Light On/Off
 Retina Protection

Drive

+ Magnification+

+ Magnification-

+ Focus+

* Focus-

+ Tilt+

« Tilt-

VR Mode On/Off

* VR Lens Focus+

* VR Lens Focus-

« Quick Focus

* Quick Tilt

* Quick Focus & Quick Tilt
Al Inverters On/Off
+ Main Inverters On/Off
+ (Camera Aperture+

+ Camera Aperture-

Others

* All Brakes

+ Selected Brakes

- Start/Stop Recording
« Playback Start/Pause
* (apture Image

* ScenePro

* Footswitch Overlay

+ Combination Mode

* ADF Toggle

* ADF Pulse

+ Toggle Stand Monitor
+ Toggle HDMI Qut

ocT

+ 0CT Mode On/Off

+ OCT Qverlay

+ (hange View

+ 0CTUp

* 0CT Down

+ OCT Left

+ OCT Right

+ 0CT Change Joystick State
+ OCT Optimize Image
+ OCT Auto Locate

+ OCT Auto Sharpen

+ OCT Auto Brighten

+ OCT Live Mode/Stop
+ OCT Continuous Scan
+ OCT Scan

» 0CT Save

» OCT Focus+

» OCT Focus-

« 0CTZ+

« 0CTZ-

+ OCT Next Workflow
= 0OCT Crosshair On/Off
+ OCT Reset DSC

+ OCT Frame Backward
+ OCT Frame Forward
» OCT First Frame

+ OCT Last Frame

» OCT Next Procedure
» OCT Previous Scan

* 0CT Toggle Image Lock
+ 0CT Toggle Image Contrast
« OCT Interface On/Off
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9.10 Defini¢ées do microscopio
(Microscope settings)

Para o utilizador selecionado, os valores iniciais da luz principal, da

luz de Reflexo Vermelho e da ampliacdo podem ser definidos no ecra.

X QC Anonymous {% Preset - Cataract (KN

Microscope Settings

Speed / Tilt Quick Focus & Quick Tilt

Q

Magnification

ScenePro

Main Light Red Reflex Light

10% 50% 3.6x

» Prima o botdo &l ou I8 uma vez para ajustar em incrementos
individuais. Mantenha a pressao até atingir o valor pretendido.

» Também pode definir o valor desejado clicando diretamente nas
barras.

9.10.1 Defini¢ao dos valores de inicio "Speed/Tilt"

Para o utilizador selecionado, os valores iniciais da velocidade de
deslocacao da ampliacao, do foco e dos motores XY podem ser
definidas neste ecra.

OC Anonymous ’% Preset - Cataract

Microscope Settings

Speed / Tilt

§ . ' A

XY Speed

Quick Focus & Quick Tilt ScenePro

Zoom Speed Focus Speed Current Tilt Angle

50% 50% 50% 0°

v Focus Linked to v XY Linked to v
Zoom Zoom

Preset

» Prima o botao ou uma vez para ajustar em incrementos
individuais. Mantenha a pressao até atingir o valor pretendido.

» Também pode definir o valor desejado clicando diretamente nas
barras.

Focus Linked to Zoom Quando ativada, a velocidade do foco

depende da ampliacao:

+ pouca ampliacao — alta velocidade de
foco

+ muita ampliacdo — baixa velocidade de

foco

XY Linked to Zoom Quando ativada, a velocidade de XY
depende da ampliacao:
+ pouca ampliacao — alta velocidade de XY

+ muita ampliacao — baixa velocidade de XY

9.10.2 Inclinagédo rapida/Foco rapido (Quick tilt/
Quick focus)

OC Anonymous

Quick Focus Timeout

@

Quick Tilt Angle Distance for Quick

Focus

40mm

Preset

E possivel definir os valores desejados para foco rapido e inclinacao

rapida de acordo com as suas preferéncias.

> Ative o botao de pedal atribuido a funcao de foco rapido ou
inclinagdo répida, clicando no mesmo.

Distance for quick
focus

Distancia para movimento ascendente a
partir da posicao atual apés ativacao da tecla
atribuida.

Quick focus timeout 1a 10 minutos ou desligado (predefinido).
Dentro do periodo de tempo limite, o charriot
Otico regressa a posicao inicial se a tecla for
novamente ativada.

Se o periodo limite for excedido, a funcdo de
foco rdpido é desativada e o microscépio
permanece na sua posicao atual.

Atencao

Se o utilizador libertar os travoes
eletromagnéticos através dos punhos, a
funcao de foco rapido serd desativada.

Angulo no qual o charriot Gtico se move apés
premir a tecla atribuida para inclinacdo rapida.
0 angulo de inclinacdo predefinido é 35°.

Quick tilt angle
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A funcdo de inclinacdo rapida esta desativada quando o
BIOM elétrico esta conectado.

* 0Ointervalo de movimento do angulo de inclinacdo estd limitado
a +/—- 10 graus no modo VR.

+ Afixacao da cabeca de digitalizacdo Enfocus ndo limita o
intervalo de movimentos do anqulo de inclinagao.

+ Afungdo "Quick Focus" pode ser ativada ou desativada no modo
VR, nas defini¢des do modo VR (ver seccao 9.11 "Modo VR",
pagina 52).

+ Quando as fun¢des "Quick Focus" e "Quick Tilt" estao ativadas,
voltam automaticamente ao estado desativado quando se muda
para um perfil de cirurgiao diferente.

Quando se seleciona ou guarda um perfil de cirurgiao que tem a
funcao "Quick Focus" ou "Quick Focus & Quick Tilt" atribuida ao
pedal ou aos punhos, é exibida uma mensagem de aviso quer no
monitor da estativa, quer no monitor heads-up.

ATENCAO

> Esta mensagem de aviso pode ser retirada no monitor da
estativa.

9.10.3 Reinicio automatico

Se mover o paralelogramo no sentido ascendente até a sua posicao

terminal apés a cirurgia, estard a ativar a funcao de reinicio

automatico:

 0s motores (zoom, foco e XY) deslocam-se para a sua posicao
inicial.

+ Agravacdo de video é interrompida.

+ 0 motor de inclinagdo nao reinicia.

+ As definicdes do utilizador atual sao recarregadas.

* Ailuminacao é desligada.

Se mover o PROVEO 8x no sentido descendente no campo cirdrgico,

a iluminacdo liga-se e o PROVEO 8x fica imediatamente pronto para

a cirurgia.

ATENCAO
» Esta funcdo pode ser desativada por um técnico de assisténcia
autorizado da Leica Microsystems.

9.10.4 Melhoria digital

+ 0Osistema ScenePro permite selecionar ficheiros de filtros de cor
digital otimizada que melhoram a imagem visualizada no seu
monitor digital

+ Esta melhoria visual é aplicada a imagem ao vivo exibida no
monitor 3D e no monitor de estativa

O cirurgiao pode escolher que ficheiro deve ser aplicado com o
VR ligado e com o VR desligado. Pode definir o seu ficheiro
preferido a ser aplicado, respetivamente, quando o Modo VR
estd ativado e desativado. As definicdes de perfil do cirurgido
nao podem ser guardadas quando o modo VR esta ativo. Para
permitir guardar definicdes, desabilite o modo VR.

» Pode mudar o ficheiro através de:
 Ferramenta no monitor de 27" da estativa,
+ Defini¢des de cdmara no "ScenePro" ou
+ controlo de pedal/punhos
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OC  Anonymous = o) (g‘ Preset - Cataract

Speed / Tilt

Anterior Warm &

Anterior Cold

ScenePro Footswitch

Anterior High Contrast

Monochrome

> Ativa ou desativa o modo VR no monitor da estativa para
alternar os ficheiros para o modo anterior (modo VR desligado) e
para o modo posterior (modo VR ligado).

OC  Anonymous = o) (g‘ Preset - Cataract

Speed / Tilt

Posterior Warm <O Posterior Green

Posterior Cold

ScenePro Footswitch

Posterior Red Free

Posterior High Contrast &

Posterior Blue <

E possivel guardar o seu ficheiro predefinido para o modo anterior
(modo VR desligado) e modo posterior (modo VR ligado).

Anterior Warm

Color Balance

8> Brightness 0
@ Aperture []
O contrast [

D saturation 0

D Highlights

@ Shadows

Preset

Além disso, pode personalizar cada defini¢ao do ficheiro para a sua
visualizagdo preferida e guardar ("Save") as novas defini¢des no
perfil de cirurgiao.

9.10.5 Balango de branco na camara

Pode definir o balanco de branco da cdmara para garantir uma
representacao precisa das cores da imagem ao vivo.

Definir balanco de branco

» Preencha a vista da cdmara com um alvo neutro (ex., um cartao
branco ou cinzento).

» llumine de forma harmoniosa o alvo com a fonte de luz usada
nas cirurgias.

> Foque a cdmara.

» Prima o botdo "WB" do ecra.

A nova definicao de balanco de branco é aplicada a todos os

ficheiros no mesmo grupo para o perfil de cirurgido atual:

* Quando o modo VR esté desligado: o WB é aplicado a todas as
Cenas Anteriores do perfil de cirurgido atual.

+ Quando o modo VR estd ligado: o WB é aplicado a todas as Cenas
Posteriores do perfil de cirurgido atual.

Para evitar desvios de cores, recomenda-se que realize o balanco de

branco em escuridao total.

» Cubra as oculares/canhdes oculares e proteja-os da luz externa.

> Para efetuar o balanco de branco no modo anterior, utilize a
fonte de luz (iluminagdo principal e de Reflexo Vermelho) do
PROVEO 8x.

> Para efetuar o balanco de branco no modo posterior, use apenas
a fonte de luz usada no fluxo de trabalho cirtdrgico do segmento
posterior.
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9.11 Modo VR

0 modo VR (modo vitreorretiniano) permite-lhe realizar cirurgias do
segmento posterior. As fun¢ées do modo VR podem ser controladas
pelo pedal, pelos punhos ou pela interface do utilizador. A ativacdo
do modo VR permite alterar as defini¢des do modo vitreorretiniano
especificas do utilizador. As definicdes de modo VR podem ser
guardadas no separador do modo VR:

=4 -
(%) Preset - Cataract

OC Anonymous

Surgery Modes
Combination Mode
XY Reverse [ ) Quick Focus
Main Light Synchronize Integrated Inverters
Red Reflex

ADF On

Footswitch for VR Mode

Preset

As defini¢des (ON/OFF) das sequintes funcdes podem ser guardadas
especificamente para 0 modo VR:

XY Reverse —inverter X e Y

Main Light — ligar/desligar a luz principal

Red Reflex — ligar/desligar a iluminacdo de reflexo vermelho

ADF On — sinal para ativar os sistemas externos, ex., apagar a luz da
sala

Footswitch for VR Mode — ativar a atribuicdo separada do pedal (ver
sec¢ao 9.10.1)

Quick Focus — ativar o foco rapido (ver seccao 9.10.2 "Inclinagéo
rapida/Foco répido (Quick tilt/Quick focus)", pdgina 49)

Synchronize Integrated Inverters — Ligado: ambos os inversores
ativos, Desligado: apenas inversor do cirurgido principal ativo

9.11.1 Atribuigdo de pedal (VR)

Pode guardar aqui uma atribuicdo de pedal especial para o modo VR
(vitreorretiniano).

OC Anonymous

[% Preset - Cataract

Handles / Footswitch

Footswitch Handles

X-

) Main Light On/Off

@, Magpnification—

(L% VR Mode on/off ., OCT Mode On/Off

Preset

Para mudar entre a atribuicao "anterior" e a atribuicdo em modo

VR, devem ser cumpridas as sequintes condicdes:

+ No separador do "VR Mode", deve ser ativado o "Footswitch for
VR mode".

+ Em cada uma das duas atribuicbes, deve ser atribuido o "VR
Mode on/off".

Ativar modo VR

» Prima o botao "VR" na pagina de "Quick Access", na barra de
ferramentas do monitor da estativa, ou "VR Mode On/0ff" no
controlo do pedal/punhos para ativar o modo VR. As definicoes
no modo VR do perfil do cirurgido serdo ativadas.

0 ajuste é igual ao da atribuicao ao pedal (ver
seccao 9.8 "Atribuicbes ao pedal”, pagina 46).

Se 0 modo VR for ativado, as sequintes fungdes serao
desativadas: guardar definicbes do perfil de cirurgido e
mudar perfil de cirurgido.

Para alterar, desative primeiro o modo VR.

Desativar modo VR

» Prima o botao "VR" na pagina de "Quick Access", na barra de
ferramentas do monitor da estativa, ou "VR Mode On/Off" no
controlo do pedal/punhos novamente para desativar o modo VR.

0 microscopio desfaz todas as a¢des novamente.

Quando a BIOM elétrica esta a ser utilizada, o modo VR é
automaticamente ativado/desativado.
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9.12 Modo OCT

A OCT permite-lhe ver detalhes escondidos sob a superficie do olho
e, assim, confirmar ou alterar o plano cirdrgico durante a cirurgia.

A ativacao do modo OCT permite mudar defini¢des especificas do
utilizador para Tomografia de Coeréncia Otica (OCT) intraoperatéria.
As fungdes OCT podem ser controladas através do pedal ou dos
punhos, atribuindo fun¢des OCT no modo OCT, ou através da
interface do utilizador.

9.12.1 Atribuigdo ao pedal (OCT)

% Preset - Cataract

OC Anonymous

Handles / Footswitch

Footswitch Handles

o> OCT Left b OCT Right

OCT save
@ ocT Scan
- ocTZ-

§, OCT Optimize Image £,, OCT Auto Locate

) ocT Live Mode/stop (1)), ocT Mode on/off

Preset

Pode alterar do modo de pedal anterior para modo OCT. Para mudar

para atribuicao "anterior" para OCT no pedal, as condicdes sequintes

devem ser cumpridas:

+ No separador "Footswitch", deve ser atribuida a funcdo "0CT
Mode On/Off" no pedal.

+ No separador "Footswitch OCT Mode", deve ser atribuida a
funcao "0CT Mode On/0ff" no pedal.

0 fluxo de trabalho recomendado é ir do modo anterior para 0 modo

OCT, captar e rever as imagens OCT e voltar ao modo anterior.

0 utilizador também pode programar fun¢ées OCT em "Handles

0CT" e controlar fun¢des OCT com os punhos quando o modo OCT

estd ativado (ex. Avancar campo de imagem).

Ativar modo OCT

» Prima o botdo "OCT" na pagina de "Quick Access", na barra de
ferramentas do monitor da estativa, ou "0CT Mode On/Off" no
controlo de pedal/punhos para ativar o modo OCT. As a¢bes
ativadas nas definicdes do utilizador sao realizadas uma vez.

0 modo OCT ativo é visualizado a verde na pagina de "Quick Access"

e na barra de ferramentas do monitor da estativa.

Desativar modo OCT

» Prima o botao "0CT" na pagina de "Quick Access", na barra de
ferramentas do monitor da estativa, ou "0CT Mode On/Off" no
controlo de pedal/punhos novamente para desativar o modo
0CT.

0 microscépio desfaz todas as a¢des novamente.

Atribuigdo ao pedal (VR OCT)

OC Anonymous s (2, Preset - Cataract

Handles / Footswitch

Handles

o> OCT Left o> OCT Right

;. OCT Change Joystick
., OCT save % State

@_ oCT Scan © OCT Next Procedure

- ocTz- 1. ocrz+

§_, OCT Optimize Image 9., OCT Auto Locate

@ ocT Live Mode/stop ), OCT Mode On/off

Preset

Pode mudar do modo de pedal VR para modo VR OCT. Para mudar
de "VR mode" para OCT no pedal, devem ser satisfeitas as sequintes
condigdes:

+ No separador "Footswitch", selecione "VR" nos controlos
segmentados que se encontram no fundo da pdgina, o "0CT
Mode On/Off" deve estar atribuido no pedal.

+ No separador "Footswitch", selecione "VR OCT" nos controlos
segmentados que se encontram no fundo da pdgina, o "OCT
Mode On/Off" deve estar atribuido no pedal.

Quando o BIOM elétrico esta a ser utilizado, o modo VR é
automaticamente ativado/desativado. Pode premir "0CT mode On/
Off" para passar do modo VR para 0 modo VR OCT; captar e rever
imagens OCT e voltar para o modo VR, premindo o0 "OCT mode On/
0ff" no pedal.

Se for usado um BIOM mecanico ou lente de contacto, o "VR mode
On/Off" deve ser programado no pedal normal para ativar o modo
VR. Para ir do modo VR para o modo VR OCT, prima o "0CT mode
On/0ff", e prima novamente para regressar ao modo VR.

0 utilizador também pode programar fun¢ées OCT nos "Handles VR
0CT" e controlar as fungdes OCT com os punhos quando o0 modo OCT
estd ativado (ex. avancar campo de imagem).

Ativar modo VR OCT

» Prima o botdo "OCT" na pdgina de "Quick Access", na barra de
ferramentas do monitor da estativa, ou "0CT Mode On/Off" no
controlo do pedal/punhos para ativar o modo OCT. As acdes
ativadas nos perfis de cirurgiao sao realizadas uma vez.
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Desativar modo VR OCT

0 modo OCT ativo é visualizado a verde na pagina de "Quick
Access" e na barra de ferramentas do monitor da estativa.

» Prima o botdo "OCT" na pagina de "Quick Access", na barra de
ferramentas do monitor da estativa, ou "OCT Mode On/0ff" no
controlo de pedal/punhos novamente para desativar o modo
0CT.

0 microscdpio desfaz todas as a¢bes novamente.

Para mais informacbes sobre a funcao OCT individual, ver o
manual de utilizador do Enfocus.

9.13 Foco sincronizado BIOM

0 BIOM (Binocular Indirect Ophthalmo Microscope) é usado para
cirurgias de segmento posterior.

Select function

Drive Light ocT Others Reset
@ Magnification+ @ Magnification— ] Focus+
(-] Focus— Tilt+
(3 VR Mode On/off

7: VR Lens Focus+ Fin VR Lens Focus-

3] Quick Focus

[*w VR Synchronized Focus+ [~ VR Synchronized Focus—

3 Quick Tilt %% Quick Focus & Quick Tilt 7, All Inverters On/Off

Confirm

As funcdes "VR Synchronized Focus+ / VR Synchronized Focus—"
sincronizam o foco do charriot 6tico do PROVEO 8x e da lente frontal
do BIOM, resultando em:

VR Synchronized focus: foco sincronizado do charriot 6tico e
da lente frontal do BIOM, garantindo que a lente frontal do
BIOM j& nao precise de se deslocar na vertical em relagao ao
olho

* Focus: visualizacao estreita e visualizacdo alargada na mesma
ampliagao e foco por simples pressao no botao configurado no
pedal

VR Lens Focus: foco independente da lente frontal do BIOM
para focagem mais rapida da retina antes do procedimento
vitreorretiniano

Mudanca automatica de pedal para modo VR: ao
trabalhar no segmento posterior, o BIOM pode oscilar no
caminho do feixe. 0 pedal alterara as configuracdes
automaticamente para o modo VR, incluindo o foco
sincronizado, caso esteja programado.

9.14 Modo de combinac¢ao
(Combination mode)

No "Combination Mode", pode criar um procedimento individualiza-
do para cada utilizador. E possivel guardar os pardmetros sequintes

para varias fases recorrentes (1-5 passos, com um minimo de 1 pas-

s0) da cirurgia:

+ Luminosidade da Luz Principal (Main Light)

 Luminosidade do Reflexo Vermelho (Red Reflex)

+ Ampliacdo (Magnification)

* Modo de Foco (Focus)

* Inversor (Inverter)

= ADF ligada (ADF On - Funcao Adicional)

OC Anonymous 2 Preset - Cataract

Surgery Modes

VR Mode Combination Mode

Inverter Magnification

1
Q @ L._I

Main Light Red Reflex Light Aagnificatic Focus

50% 50% Omm

QO Aabsolute

(®) Relative

Save

Neste ecra, pode habilitar ou desabilitar os parametros do
"Combination Mode" referentes aos utilizadores individuais.

Ao navegar pela funcdo "Combination Mode", apenas os
parametros definidos ativamente para o utilizador
individuais sdo ativados.

> Navegue entre os varios passos, selecionando o nimero do
passo indicado na parte inferior do ecra.

B m Step 2

» Defina o nimero de passos, selecionando
passo e "+" para adicionar.
> Selecione os parametros adequados para cada passo em "Step".
» Defina 0 modo de foco valido para todos os parametros em
termos "Relative" ou "Absolute”.
 Intervalo relativo (Relative): =75 mm ... +75 mm
* Intervalo absoluto (Absolute): —37,5mm ... +37,5 mm
» Toque no botao "Save" quando terminar.

Step 3 Step 4 Step 5

para remover um
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9.14.1 Parametros do modo de combinac¢io

+ Ampliacdo para ativar (on) e desativar (off). Quando "off", a
ampliagao mantém-se no valor atual.
+ Sinal do inversor; ex., para acionar o inversor interno a partir de
SDI Oculus
+ Sinal ADF ligada para acionar sistemas externos; ex., luz da sala
ligada/desligada, ...
0 foco pode assumir dois estados:
+ "Absolute™: a posicao absoluta aprendida é alcancada com
precisao.
Intervalo: —=37,5mm ... +37,5 mm
+ "Relative": a distancia compreendida entre 2 pontos, ex., lentes
de contacto definidas para operacdes de retina.
Intervalo: =75 mm ... +75mm

A CUIDADO

Risco de lesoes!

> Preste especial atencdo as distancias de seguranca
recomendadas se estiver a utilizar a funcao Modo de
Combinacao (Combination Mode) juntamente com
acessorios de outros fabricantes que possam reduzir a
distancia de trabalho para menos de 140 mm (sistemas
de observacao de grande angular sem contacto), uma
vez que o foco juntamente com Modo de Combinagao é
uma fun¢ao semiautomatica.

Para que a fun¢do Combination Mode esteja disponivel,
deverd primeiro atribui-la a uma tecla no seu pedal.

9.14.2 Ativa¢do do modo de combinagio

» C(lique na tecla do pedal que estad atribuida a funcao
"Combination Mode" para ativar o modo.
Passara por um ciclo continuo de etapas armazenadas.

9.14.3 Desativagdo do modo de combinag¢ao

Saia do Modo de Combinagdo ativando a tecla do pedal atribuida a
funcdo "Combination Mode" e clicando apés o Ultimo passo (ex.,
passos 1,2,3,4,5, SAIR)

+ Asintensidades da Luz Principal (Main Light) e da Luz de Reflexo

Vermelho (Red Reflex Light) regressardo aos valores antes de o
Modo de Combinagao (Combination Mode) ser ativado.

+ 0Osvalores de Ampliacao (Magnification) e Foco (Focus) sao as
Gltimas defini¢des de passos do Modo de Combinacao
(Combination Mode).

9.15 Gravagdes de cirurgias
(Recordings)

0 PROVEO 8x integra o sistema de gravacao e documentacao médica
e oferece uma experiéncia integrada e simples ao utilizador.

0 microscopio consegue captar imagens em formato HD/4K ou
gravar videos em formato 2D/3D ou HD/4K, armazenando-os
juntamente com a informacao do paciente.

OC Anonymous 1% Preset - Cataract

Recordings Delete Export

D 02-28-2024, 05:17:30 PM Anonymous Preset - Cataract 38.6GB

D 02-28-2024, 01:38:49 PM Anonymous Preset - Cataract 340.0KB

[:] 02-26-2024, 03:19:36 PM Anonymous Preset - Cornea 6.6MB
D 02-26-2024, 03:08:31 PM Anonymous Preset - Cornea 11.7MB
D 02-22-2024, 04:20:02 PM Anonymous Preset - Cornea 3.7MB
D 02-22-2024, 04:10:10 PM Anonymous Preset - Cornea 3.3MB

D 02-22-2024, 01:36:09 PM Anonymous Preset - Cornea 202.3MB

Storage (94% available)

Pode aceder aqui a todas as gravagdes cirdrgicas armazenadas no
sistema. As gravacdes sao ordenadas com a mais recente cirurgia no
topo, mas também podem ser ordenadas por nome do paciente e
por perfil de cirurgiao utilizado (1).

E possivel selecionar as cirurgias que se pretende remover do
sistema ou exportd-las para um sistema externo de
armazenamento.

Também pode editar a informacao do paciente, assim como as
observacdes ap6s as cirurgias, clicando no icone "edit" (2) no final

de cada linha de registo.

As gravacdes de cirurgias ainda em curso nao aparecem na lista.
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9.15.1 Pré-visualizar videos/imagens

@

oC (h =
Anonymous [ (2 Preset - Cataract

> Toque numa das gravacdes de cirurgia. ; Media Settings
Isto abre as listas de Videos (Videos) e Imagens (Images) para o
paciente.

» Toque na miniatura (1) para pré-visualizar o video/imagem.

Auto Recording . Segment Length

Include Overlay In Recording T

Display Leica Logo
— Video Resolution
OC Anonymous % Preset - Cataract

( Display Hospital Logo (®) Full HD

Anonymous Export

Image Resolution Video Dimension

(® FullHD [OF2)
Videos 0/ 6 Images 0/ 15

Image Format

[ selectan 19-09-2023 1| Delete

2D 2D
CI .‘

(® sr6

() o32828pm [] o3:28:10PMm

» 0 cirurgido desloca o paralelogramo para baixo, afastando-o da
posicdo de "reinicio automatico™:
A gravacao comeca

» 0 cirurgido desloca o paralelogramo para cima, colocando-o na
posicdo de "reinicio automatico™:

1 A gravacao é interrompida

9.15.2 Defini¢oes de multimédia (Media Settings) “ A configuracdo "Include Overlay in Recording" afeta a
gravacao do logo do hospital/Leica, as defini¢des do

Pode definir as defini¢oes e o formato do video e imagem a captar. microsc6pio e os valores PHACO/VR.

n Para uma experiéncia ideal de exportacao de video, A gravagdo da sobreposicio OCT ndo é afetada pela
configure o video para o formato desejado para minimizar a definicdo "Include Overlay in Recording", ou seja, a
necessidade de conversao do video. sobreposicao OCT sera gravada quando puder ser visivel no

ecrd, mesmo que a op¢ao "Include Overlay in Recording”

0 PROVEO 8x inicia automaticamente a gravacao de video quando o esteja definida para desligado.

cirurgido puxa o paralelogramo para baixo, parando a gravacao
quando o paralelogramo é colocado na posicao de "reinicio
automatico".

A gravacao automatica pode ser habilitada ou desabilitada como
parte das defini¢des de perfil do cirurgiao.
- Seagravacdo automatica estiver habilitada, o PROVEO 8x inicia
automaticamente a gravacao de video quando o cirurgido puxa
o paralelogramo para baixo.
+ Seagravacdo automatica estiver desativada, o utilizador terd de
iniciar manualmente a gravacao através da interface do
utilizados, dos punhos ou do pedal.
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Antes da cirurgia

OC Anonymous (! © 1% Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

(R) OFF

Main Light Red Reflex Light Magnification

s Surgery case ended.
10% 50% 3.6x Bring the optics carrier down to start new case.

Ecra tatil 10" Monitor da estativa de 27" (ecra tatil)

» 0 cirurgido desloca o paralelogramo para baixo, afastando-o da posi¢ao de "reinicio automético"
A gravacao comeca

Durante a cirurgia

OC Anonymous s 2, Preset - Cataract
Speed /Tilt ScenePro Footswitch

Q ® o

Main Light
Reset All

10%

Ecra tatil 10" Monitor da estativa de 27" (ecra tatil)

» 0 cirurgido desloca o paralelogramo para a sua posi¢ao terminal, colocando-o na posicao de "reinicio automatico"
A gravacao € interrompida

Fim de cirurgia

OC Anonymous Ch S . Preset - Cataract (KN

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

_ XV Reversed
[®R) 6) OFF
=] -
Main Light Red Reflex Light Magnification

Bring the optics carrier down to resume.

Reset All

—] End case | 04:53

0% 0% 3.0x

Pause Timer

) wr ) oct

Ecra tatil 10" Monitor da estativa de 27" (ecra tatil)

» A cirurgia pode ser dada como terminada, selecionando "End Case" ou automaticamente quando o temporizador chegar ao fim
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9.15.3 Exportar gravacoes

Cirurgias multiplas
E possivel exportar todos os videos e imagens de cirurgias

selecionadas na "Recording page" para o dispositivo externo de
armazenamento (unidade USB, DICOM).

Cirurgias individuais
E possivel exportar videos e imagens selecionados de uma cirurgia

especifica para um dispositivo de armazenamento externo (unidade
USB, DICOM).

ATENCAO
Os videos e imagens no destino (unidade USB, DICOM) podem ser subs-

tituidos se os ficheiros ou pastas tiverem nomes idénticos. Recomenda-
-se a criacao de copias de sequranca de todos os dados importantes.

0Os dados cirdrgicos de pacientes anénimos nao poderao ser
exportados para a DICOM.

Resolucao: edite a informagao do paciente para exportar os dados
para o DICOM.

Export Options

Export all 4K videos as Full HD ‘E USB Drive (E:)

DiIcOM
LISOrthanc

Export all 3D videos as 2D

B‘

Export

9.15.4 Gravagoes simultineas

E possivel gravar simultaneamente o seu ficheiro multimédia em
2 dispositivos de armazenamento externo ligados ao microscépio.
0 sistema de ficheiros recomendado do dispositivo de
armazenamento externo serd o NTFS ou o exFAT.

0 tamanho maximo de um ficheiro num dispositivo de
armazenamento FAT32 formatado é de 4 GB. O utilizador
ndo poderd prosseguir com a exportagao se os ficheiros de
gravagao selecionados forem superiores a 4 GB.

> Para habilitar a funcionalidade de gravacao simultanea, conecte a
unidade de armazenamento externo antes de iniciar a gravacao.
Recomenda-se que use um armazenamento externo com
capacidade de elevada velocidade de escrita (USB 3.0 e acima).

> Teste sempre 0 desempenho da unidade USB antes de sessdes
de gravacao importantes.

> Para gravar videos e captar imagens em simultaneo, o
dispositivo gera uma quantidade significativa de dados que

precisam de ser escritos numa unidade USB, de forma rapida e
fidvel. Uma unidade USB com um desempenho insuficiente pode
causar erros, corrompendo ou inviabilizando a exportacdo de
ficheiros de video ou de imagem para a unidade USB.

> Certifique-se de que a unidade de armazenamento externo
possui capacidade de armazenamento suficiente. Se a unidade
de armazenamento externo estiver a ficar com pouco espago no
disco, a gravacdo serd automaticamente interrompida e nao
haverad interac6es do sistema.

Verifique sempre a unidade de armazenamento externo e
certifique-se de que esta tem espaco livre suficiente antes
de iniciar uma cirurgia, de modo a evitar uma potencial
perda de dados.

Proteja o microscopio de potenciais virus de USB, evitando
usar unidades USB desconhecidas ou nao verificadas.
Garanta sempre a seguranca do seu sistema usando
dispositivos USB fidveis e sequros.

9.15.5 Reprodugdo de gravagdes

0s videos sao gravados em formato MP4, garantindo assim a
compatibilidade com as plataformas Windows e mac0S. Contudo,
tenha em conta que algumas versées QuickTime podem enfrentar
problemas de compatibilidade com o codec utilizado.

Resolugdo: Recomendamos a utilizagao do leitor VLC para obter uma
reproducdo de video sem problemas. O VLC é um leitor multimédia
que suporta uma vasta gama de codecs, oferecendo assim uma
experiéncia de visualizacao tranquila.

9.15.6 Apagar videos e imagens de varias cirurgias

E possivel selecionar as cirurgias na "Recording page" e premir o
botdo "Delete".

9.15.7 Apagar videos e imagens de cirurgias
individuais

: ivel selecion vide i e cirurgia especific

E possivel selecionar os videos e imagens da a especifica e

premir o botdo "Delete".

9.15.8 Gestao de dados

0 microscopio é entreque com capacidade de armazenamento de
4TB, oferecendo assim elevada qualidade de gravagao de imagem.
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0 ecra indicara o espaco disponivel no disco (1).

OC Anonymous /,% Preset - Cataract

< Back [ll] Delete

(] surgerysar ¢

—

@ 02-28-2024, 05:17:30 PM

[A Export

Recordings

Patient ID

Anonymous Preset - Cataract 38.6GB

@ 02-28-2024, 01:38:49 PM Anonymous Preset - Cataract 340.0KB

02-26-2024, 03:19:36 PM Anonymous Preset - Cornea 6.6MB

(] 02-26-2024,03:0831PM  Anonymous Preset - Cornea 11.7m8

D 02-22-2024, 04:20:02 PM Anonymous Preset - Cornea 3.7MB

|—] 02-22-2024, 04:10:10 PM Anonymous Preset - Cornea 3.3MB

D 02-22-2024, 01:36:09 PM Anonymous Preset - Cornea 202.3MB

Internal Storage (94% available)

A capacidade disponivel depende do sistema operativo e do
software instalados. A capacidade de armazenamento esta
sujeita a alteragdes com base nos requisitos do sistema
operativo e da versao de software instalados.

9.15.9 Configuragao: Eliminagao automatica

Quando a eliminac¢ao automatica esta ligada:

0 sistema apaga automaticamente os dados de videos e imagens
referentes as cirurgias mais antigas, para evitar que o sistema fique

sem espago de armazenamento. Tenha em aten¢ao que este sistema

afeta os dados de todos os pacientes e de todos os cirurgides em
todas as futuras cirurgias.

Dependendo do tamanho dos registos cirdrgicos, o sistema
podera solicitar algum tempo para concluir o processo de
eliminacdo. Apés a eliminagdo, saia da pagina de gravacdes
e volte a entrar para ver a lista de cirurgias atualizada.

Quando a eliminacao automatica esta desligada:

Néo podera efetuar gravacdes de video ou captar imagens quando o

espaco de armazenamento estiver cheio. Para continuar a gravar,
terd de libertar espaco no disco, apagando as grava¢bes do micros-
cOpio. Esta configuracao pode ser definida pelo departamento
informatico do hospital (ver seccao 9.18 "Hospital IT", pdgina 62).

OC Anonymous

Back

Surgery Started Date/Time |,

D 02-28-2024, 05:17:30 PM

[:J 02-28-2024, 01:38:49 PM
D 02-26-2024, 03:19:36 PM
[:J 02-26-2024, 03:08:31 PM
D 02-22-2024, 04:20:02 PM
D 02-22-2024, 04:10:10 PM
El 02-22-2024, 01:36:09 PM

02-20-2024 10:17:42 AM

() internal Storage (3% available)

Patient Name

Anonymous

Anonymous

Anonymous

Anonymous

Anonymous

Anonymous

Anonymous

Anonvmous

Pouco espaco no disco

b

Sem espaco no disco

BB

Recordings

Patient ID

@
\

Delete

Surgeon Name

Preset - Cataract

Preset - Cataract

Preset - Cornea

Preset - Cornea

Preset - Cornea

Preset - Cornea

Preset - Cornea

Test Service

) Preset - Cataract

Recordings

38.6GB

340.0KB

11.7MB

EN

3.3MB

202.3MB

85 OKR

!

Export
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9.16 Controlos do monitor da estativa

0 enfermeiro e o cirurgido assistente podem assistir o cirurgido em
fungdes comuns, as quais se encontram listadas no quadro infra, e
visualizar a cirurgia em curso.

1 Footswitch Overlay Exibir configuracao de pedal

2 ScenePro Selecionar uma melhoria de visualizacao

diferente

3 Visualizarem
2D/3D

4 0CT Overlay

Selecionar visualizacdo em 2D/3D no
monitor heads-up*

Selecionar Ocultar/Quad/50:50
Esquerda/50:50 vista OCT intraoperativa

5 Enfocus Trocar ecra para interface de software

0CT intraoperativo

6 Trocarecra Trocar GUI de ecra tatil 10" para monitor

da estativa

7 Monitor externo  Selecionar saida do monitor HDMI externo
* A selecdo da visualizacao em 2D/3D apenas afeta o monitor heads-
-up. Nao afetard as definicdes de gravacao (ver seccao 9.15.2 "Defi-
nicdes de multimédia (Media Settings)", pagina 56).

9.17 Defini¢des de sistema (System
settings)

E possivel configurar algumas op¢ées do sistema, tais como a lingua
e 0s acessorios, e realizar verificaces basicas de funcionamento do
pedal, dos punhos e dos controlos do microscépio.

Comecando o Menu principal, toque no botao "System Settings".

E exibido o ecrd "System Settings".

Esta pdgina da acesso a:

* Lingua e Data (Language and Date)

+ Definicdes gerais/Histérico da ldmpada (General Settings/Lamp
History)

+ Defini¢cdes do microscépio (Microscope settings)

*Acessorios (Accessories)

+ Verificar controlos (Check Switches)

* Versoes (Versions)

OC Anonymous

% Preset - Cataract

System Settings

Language and General

Date Settings Check Switches

Microscope Accessories Versions

@ & /= e = ®

9.17.1 Lingua e Data (Language and Date)

No separador "Language and Date", pode configurar o idioma dos
menus GUI e definir o formato de apresentacdo da data e hora.

X OC Anonymous h % Preset - Cataract

< Back Language and Date

Date Format: Language:

English English

Deutsch

O pp-MM-YYYY () MM-DD-YYYY

Time Format:
German
® 12h QO 24n

French francais

Italian italiano

Chinese i

Japanese BFE
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Estdo disponiveis os sequintes idiomas para a GUI:
* Inglés (English)

« Alemao (German)

* Francés (French) Keratoscope ocr
+ Italiano (Italian)

+ Chinés (Chinese)

+ Japonés (Japanese)

* Turco (Turkish)

* Russo (Russian)

+ Sueco (Swedish)

= Espanhol (Spanish)

* Portugués (Portuguese)

OC Anonymous m: @ 'ﬁ% Preset - Cataract

Back Accessories Setup

9.17.2 Histérico da lampada

Neste ecra, podera ver as horas de funcionamento da Luz Principal e 9.17:4 Verificar controlos (Check Switches)

da Luz de Reflexo Vermelho. Neste ecra, pode testar os controlos dos punhos, dos pedais ou das
teclas fisicas.

OC Anonymous [ [} % Preset - Cataract

~= Preset - Cataract =

OC Anonymous 2

< Back General Settings
Check Switches

Lamp Lifetime

Footswitch Handles Hardkeys

Main Light Red Reflex

29 22

9.17.3 Acessorios (Accessories)

E possivel configurar para habilitar/desabilitar acessorios. 9.17.5 Configuragéo do microscépio (Microscope
Certifique-se de que o queratoscdpio e a OCT estao habilitados em Setup)

System Settings > Accessories para usar as funcoes. Neste ecra, pode configurar os acessorios que esta a utilizar.

Desta forma, garante-se que a pagina "Quick Access" apresenta a
n Verifique se os acessorios do queratoscopio e da OCT estdo ampliagdo correta.
habilitados nesta pagina se as fun¢des do queratoscopio ou
da OCT ndo se encontrarem na lista de atribuicao de pedal e
punhos (consulte os capitulos 9.8 "Atribuicdes ao pedal”,
pagina 46 e 9.9 "Atribuicao do punho", pagina 47). Main Surgeon Binoculars Eyepiccs

(®) 8.33x QO 10.0x QO 12:5x
UltraLow IlI

Objective

Inclinable 5° - 25° with PD O 175mm (@) 200mm (O 225mm

OC Anonymous » S 2\ Preset - Cataract o

< Back Microscope Setup

10° - 50° with PD Footswitch

(®) Main QO secondary
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Selecionar canhao ciriirgico (Main Surgeon Binoculars)
Neste campo, pode selecionar o canhao binocular usado pelo
cirurgiao.

Selecionar ocular (Eypiece)
Neste campo, pode selecionar o tipo de oculares usadas pelo
cirurgiao.

Se nao efetuar nenhuma sele¢do, serao selecionados por
defeito os sequintes acessorios:

canhdo binocular ultra low Ill e ocular com

ampliacdo de 8,33x.

Selecionar objetiva (Objective)
Neste campo, pode selecionar a objetiva usada na cirurgia.

9.17.6 Versoes (Versions)

Este menu mostra as versoes de software e hardware dos acessorios
e as licencas de software usadas no microscépio.

2, Preset - Cataract

OC Anonymous

Versions

Versions Licenses

Device Relea i Softw:

PROVEO 8x Software 1.0.1.1900

Microscope Device Controller 1.0.20
Camera Control Unit 1.0.2.19

Camera Head Unit 2D-4K 1.023

Proveo 8x Controller 141

Por favor, contacte o seu representante local para atualizar o
software.

9.17.7 Licengas (Licenses)

Certas fungdes do sistema do PROVEO 8x sd sao ativadas se as
licencas estiverem instaladas.

Para adquirir as licencas, entre em contacto com o seu
representante local.

Instalar a licenca

» Para abrir o menu de licengas "Licenses", va a Main Menu >
System Settings > Versions.

> Toque em "Licenses".

> Toque no icone "Import" para instalar a licenca a partir da
unidade USB.

A licenca é depois ativada automaticamente e o ecra é atualizado de
acordo com a mesma.

OC Anonymous

(=}
M Preset - Cataract

Licenses

Versions Licenses

Posterior Blue Permanent

Posterior Green Permanent
Posterior Red Free Permanent

DicoMm Permanent

Import

9.18 Hospital IT

A RemoteCare utiliza a ligacdo hospitalar LAN do microscépio para
estabelecer uma conexao com o servidor de dados da Leica. Este
servidor é responsavel pela recolha e distribuicao dos dados do
microscépio a pessoal técnico autorizado, facilitando assim os
diagndsticos e a assisténcia. Importa referir que os dados do
paciente nao sao recolhidos durante este processo.

Consulte as instrugdes de ciberseqguranca 10735164
distribuidas separadamente.

Para permitir esta funcionalidade, o departamento informatico do
hospital tem de habilitar o RemoteCare e permitir a entrada e saida
do sinal de Internet através das firewalls da rede do hospital.

Condicoes do RemoteCare

0 sistema RemoteCare da Leica necessita de ligacao a Internet.
0 instrumento pode ser ligado a Internet através de uma ligacao
RJ45 a rede.

Recomenda-se que use um cabo de Ethernet de categoria 6
(Cat. 6 e acima).

Com o sistema ligado a Internet, podera obter apoio remoto e
conectar-se ao RemoteCare da Leica. Para tal, certifique-se de que o
seu técnico de informadtica local estd disponivel durante a instalacao
do sistema para estabelecer a ligagao necessaria.

Se tiver questdes a colocar, envie-as para o e-mail iot@leicams.com
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@

OC Anonymous (] [*) () Surgeon A = OC Anonymous Cx ('3\ Preset - Cataract

Settings < Security Settings

Auto Deletion Hospital Logo o Protect Patient Information PY Automatic User Timeout

by Login )
Upload (® 15 Minutes O 60 Minutes () Disabled

RemoteCare Strict Password Validation . Account Lockout Threshold

mes (O) 10 Times () Disabled

Maximum Password Age

(®) 90pays () 180 Days () Disabled

Quando o periodo de tempo limite termina e o utilizador clinico
termina a sessao, o nome do paciente apresentado na interface é
automaticamente ocultado para proteger informagdes sensiveis.
0 caso cirtrgico ou as gravacdes em curso continuardo sem serem
afetados pelo tempo limite.

Carregar um logo do hospital
E possivel carregar o logo do hospital neste ecra.
> Habilite ou desabilite o controlo principal (1) para que o logo do
hospital (Hospital Logo) seja visto ou ocultado da interface.
> (Clique em "Upload" (2) para carregar o logo do hospital para o
sistema e siga as instrucoes. DICOM
B oo = ; A DICOM do Proveo 8x é uma funcionalidade licenciada que, quando
adquirida, sera configurada pelo pessoal da Leica Microsystems na altura
da instalacdo ou numa visita de manutencao subsequente. As seguintes
instrucdes sao fornecidas para os casos em que devam ser feitas altera-
¢Oes apés a instalacao, podendo o utilizador contar com o apoio remoto
do pessoal da Leica Microsystems. O Proveo 8x permite ao utilizador
configurar varios nés DICOM, os quais poderao ser usados em simultaneo
para obter uma lista de modalidades de trabalho referentes ao microscé-
pio e para armazenamento de dados adquiridos. As defini¢des sequintes
sao configuradas para cada né DICOM que o Proveo 8x conectara:

Auto Deletion

Upload

RemoteCare

* Friendly Name — Nome que a aplicacao do Proveo 8x usa para

Security settings identificar o n6 durante a exportacao e o registo da comunicacao.
As funcionalidades de seguranca do Proveo 8x estdo habilitadas por ~ * AE Title —Titulo de Entity da Aplicacao do nd DICOM a que o
defeito; algumas funcionalidades de seguranca podem ser microscépio se conectard. E o identificador tnico local que o né
desabilitadas a critério do utilizador informatico. As decisdes de utiliza nas mensagens DICOM para se identificar.
configuracdo da sequranca aplicam-se a todos os utilizadores do * IP Address — E o endereco de rede do n6 DICOM que o Proveo
sistema. 8x deve usar para estabelecer ligacao.

* Port—Eaporta do né DICOM que aceita comunica¢des DICOM
Strict password validation do Proveo 8x.
As palavras-passe de utilizador clinico devem cumprir requisitos * Microscope AE Title — Titulo de Entity da Aplicacao que o
minimos: no minimo 10 caracteres, dos quais um carater maitisculo, Proveo 8x utiliza para se identificar nas comunicaces com este
um carater mindsculo, um carater numérico e um caréater especial. n6. Deverd ser um identificador tnico que o nd utiliza apenas

nas comunicag¢des com o microscopio.

» Connection Type — Definicao a configurar em funcdo da relacao
entre o nd DICOM e o Proveo 8x. "Storage" identifica 0 né como o
local para onde o Proveo 8x deve exportar os dados. "MWL" iden-
tifica 0 né como o local onde o Proveo 8x deve realizar uma lista
de modalidades de trabalho com identificagao dos pacientes
marcados para utilizacdo do microscopio. "MWL and Storage"
identifica o n6 utilizado para ambas as finalidades. "Inactive" sig-
nifica que 0 nd nao deve ser usado para as comunica¢des DICOM.
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* Encryption — Selecione "TLS" se souber que o nd suporta Profile Management
comunicagdes DICOM encriptadas ou se o suporte for E possivel eliminar perfis criados pelo utilizador.
desconhecido. Selecione "Unencrypted" se souber que as OF Anonymous (2, Preset - Cataract
comunica¢oes DICOM encriptadas sao suportadas pelo né. Este
suporte deve estar definido na declaracao de conformidade do
DICOM do software executavel no ng DICOM.

* Preferred Image Compression — Selecione "Compressed” se
souber que o nd suporta sintaxe JPEG DICOM comprimida e se o
armazenamento de ficheiros comprimidos para minimizar
espaco for preferivel ao armazenamento de imagens nao He
comprimidas; se nao for esse o caso, selecione "Uncompressed". TestUse
Este suporte deve estar definido na declaracdo de conformidade 8 e
do DICOM do software executavel no ng DICOM. Tt

* Video Storage — Selecione a op¢ao "Left & Right Channel" que

funciona nos sistemas 3D IVC e 2D IVC.
e = 2, Preset - Comea Uma mensagem de aviso permite-lhe cancelar ou confirmar a

eliminacao.

Profile Management

Surgeon Name T

Angela Fang

Beatric Chung

Chee

DICOM Connection Settings

Connection Type

(®) storage

Delete Selected Surgeon Profile?

O mwL

O MWL and

A You cannot recover deleted surgeon profile.
Storage

O Inactive

Encryption

In Progress

Verify DICOM Connection

n Para mais informacgdes relacionadas com a ciberseguranca,
consulte as instrug¢des de ciberseguran¢a 10735164

distribuidas separadamente. AvisO
Risco para o paciente devido a alteracoes nas defini¢des do
Exporting audit log files utilizador!
E possivel exportar ficheiros de registo de auditoria para este ecra. > Nunca altere as defini¢des de configuragao ou edite a

lista de utilizadores durante uma operacao.

OC Anonymous % Preset - Cataract
Audit I_Og Select Target

Select Period

From: 11042024 0]  To: 11042024 [3) m Since Last Week
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9.19 Gestdo de utilizadores (User Management)

Existem direitos de acesso do utilizador que Ihe permitem gerar recursos e fun¢des protegidos que requerem acesso autorizado. Esta funcao
é diferente do perfil de cirurgido.
Os utilizadores dividem-se em 3 categorias:

Funcao Utilizador padrao  Palavra-passe Funcoes
predefinida *)
Any user - Sem palavra-passe * Iniciar o sistema

* Selecionar, criar e copiar perfis de cirurgido

+ Configurar definicdes de perfil do cirurgido

+Configurar defini¢des de sistema

+ Consultar tutorial em video, manual do utilizador, lista de problemas

+ (riarimagens de cdmara e gravacdes de video durante a cirurgia, e guarda-las
em pacientes anonimos

Clinical (linical Lelca_EasySurgery * Rever e editar dados e registos cirdrgicos de pacientes
* Rever, exportar e apagar imagens e registos cirtirgicos

Hospital IT IT Lelca_WhoHasAccess  * Registo de Auditoria
+  Criar novos utilizadores
+ Lista de conta de utilizador
* Repor palavra-passe de utilizador
* Ativar/desativar conta de utilizador
* Habilitar/desabilitar eliminacao automatica dos registos de cirurgido
* (arregar logo do hospital
+ Configurar definicdes de ciberseguranca

No primeiro inicio de sessao, surgird um pedido de atualizacdo da palavra-passe.

n A palavra-passe predefinida s6 é valida quando inicia sessao
pela primeira vez. Depois disso, deve ser alterada pelo
utilizador.

(aso se esqueca da palavra-passe de utilizador Clinical, o departamento informatico do hospital podera repo-la.

(Caso se esqueca da palavra-passe de utilizador Hospital IT, contacte o seu representante de assisténcia.
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9.19.1 Criar um novo utilizador

» Toque no botdo "Create User" (1).

OC Anonymous

+ Create User

User t P Disable / Enable

Clinical Clinical o

Clinical cli1
Hospital IT T

Hospital IT T

> Abrir-se-4 um menu onde devera selecionar o papel de novo
utilizador: Clinical ou Hospital IT.

OC Anonymous

2] -
(™ Preset - Cataract

Create New User

(® clinical QO Hospital IT

» Introduza um nome de utilizador que ainda nao exista no
sistema.
» Confirme com "Enter".

0 utilizador recém-criado aparece agora na lista.

9.19.2 Primeira utilizacao de um utilizador com
palavra-passe predefinida

Ao criar um novo utilizador, deve ser usada a palavra-passe que se
encontra na sec¢ao 9.19 "Gestao de utilizadores (User
Management)", pdgina 65. Aparece, entao, um pedido para
introduzir uma nova palavra-passe individual e para repetir a
entrada com a mesma palavra-passe.

0 novo utilizador deve alterar a palavra-passe predefinida
assim que se registar. Use uma palavra-passe segura com
uma combinacao de, pelo menos, 8 caracteres com, pelo
menos, uma maidscula, uma mindscula, um algarismo e um
carater especial.

Apenas o utilizador Hospital IT pode redefinir estas
palavras-passe para a palavra-passe predefinida.

Change Password

Password must contain one uppercase, lowercase, numeric & special character.
Length - min 10 characters.

Confirm

9.19.3 Redefinir palavra-passe (Reset password)

Se um utilizador se esquecer da palavra-passe ou se o sistema tiver
sido desativado por terem sido introduzidas palavras-passe
incorretas demasiadas vezes, o utilizador Hospital IT pode redefinir
essa palavra-passe.

Excecdo: os utilizadores que tenham sido desativados nao podem
solicitar a recuperacao da sua palavra-passe.

» Toque no icone de redefinicao da palavra-passe "Reset
Password" do respetivo utilizador.

OC Anonymous % Preset - Cataract
User Management + Create User

User eset Passwor Disable / Enable

Clinical Clinical [ ]
Clinical Cli1
Hospital IT I

Hospital IT Im

» Toque no icone "Reset".

Reset Password

Do you really want to reset password to default?

A recuperacdo da palavra-passe esta confirmada.
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9.19.4 Ativagdo e desativacao de utilizadores

Os utilizadores Hospital IT podem desabilitar utilizadores apds a sua
criacdo. 0 utilizador pode ser reativado depois de desabilitado.

Excecdo: o utilizador "IT" predefinido ndo pode ser desabilitado ou
habilitado (Disable/Enable).

>< OC Anonymous

) .
a) Preset - Cataract

+ Create User

< Back User Management

Role T User Reset Password Disable / Enable

Clinical C} (]

Clinical cli1

Clinical

Hospital IT IT

Hospital IT I

Enable User

Do you really want to enable the user?

Disable User

Do you really want to disable the user?

9.20 Assisténcia (Support)

» No ecra "Main Menu", toque no botao "Support".
0 ecra "Support" é exibido. Esta pagina permite:

+ pesquisar pela lista de problemas

* ver tutoriais de video (apenas disponiveis em inglés)

* ler o manual do utilizador
ATENCAO

0 manual do utilizador no sistema pode nao ser o mais recente,

aceda ao manual do utilizador mais recente no website de
Instrucdes Eletronicas para a Utilizagdo (elFU) da Leica.

OC  Anonymous () @

Support

Issue List Video Tutorial

ErrorCode  Error Name En ge

100y

Interruption

02:14:25 PM :' power or network

estoration.

03-27-2024

10:37:32 AM Export Error

on the target drive.

The system boot could not
be completed in the

03-26-2024 expected time. Microscope

08:25:05 AM

Timeout Error
might not be completely
usable.

Network interruption
prevents exporting files to
DICOM node. Network
quality issue obstructs file
export.

03-20-2024
10:01:22 AM

DICOM Export
Failure

OC Anonymous

Support

Issue List Video Tutorial

Setup for 55” monitor

Setup for 32" monitor (superior)

Setup for 32" monitor
(temporal)

1 4

/4
/1 1
4

o

feica

;'p

Proveo 8x user interface
Surgeon profiles
Footswitch functions
Main menu

4

Media settings

MyVeo headset >

OC Anonymous

Support

Issue List Video Tutorial

From Eye to Insight

Insufficient remaining space

RN oWl s

e 00:02 / 01:13

) -
e Preset - Cataract

User Manual

1cany, no action
required.

Please make space on target
drive and try again. If
problem persists, please
contact Leica service.

Please try again. Reboot the
microscope. If problem
persists, please contact Leica
service.

Please check network
connection to microscope.
DICOM export will resume
automatically upon network
restoration.

@ i
(%) Preset - Cataract

User Manual

\ l@
y -

"'3%’/

T crgs;c

flg)

@ -
2 Preset - Cataract

User Manual

MICROSYSTEMS
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Phaco/VR

9.20.1 Técnico de assisténcia (Support specialist)

Esta é a pdgina de acesso ao departamento informatico do hospital
e aos técnicos da Leica.
Esta drea é protegida por palavra-passe.

@ -
(% Preset - Cataract

Support Specialist

Hospital IT

o)
(o

10 Phaco/VR

0 cirurgido pode visualizar rapidamente as informag6es Phaco VR no
cockpit cirtrgico. Basta conectar a maquina compativel com Phaco/
VR ao PROVEO 8x (ver seccdo 6.7 "Terminais", pagina 19, porta

LAN Phaco/VR).

n Ainformacao exibida na maquina Phaco/VR destina-se
apenas a referéncia e nao deve ser usada para decisoes de
diagnéstico.

n Contacte o seu representante Leica se pretender uma lista
das maquinas compativeis com Phaco/VR.

Opgoes de ciberseguranca

n Para mais informacdes relacionadas com a ciberseguranca,
consulte as instrugdes de ciberseguranca 10735164
distribuidas separadamente.
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11 Acessorios (Accessories)

Uma vasta gama de acessérios permite configurar o microscdpio
cirdrgico PROVEO 8x em funcao dos requisitos do utilizador. 0 seu
representante Leica terd todo o prazer em ajuda-lo a selecionar os
acessorios adequados.

11.1 Dispositivos e acessorios Leica

Binoculares e oculares

+ (anhado binocular, inclindvel 5-25° branco
 (Canhao binocular, ultra low lll branco

+ (anhao binocular 10-50° com PD

+ (anhao binocular var. 30-150° T, tipo Il L

* Ocular 8,33x/228B, tipo ll

+ Ocular 10x/21B

= Ocular p/ portadores de dculos 12,5x/17B, tipo Il
* Ocular térica 10x, tipo Il

Objetivas

* Objetiva DT =225 mm, OCT ready

* Objetiva DT =200 mm, OCT ready

* Objetiva DT = 175 mm, OCT ready

+ Vidro protetor M84x

* Suporte anelar para vidro protetor Obj. M84x

Capas

+ (apa esterilizdvel (MultiFoc)

+ (apade poeiras

* Punho de encaixe

+ (apa do botdo de acionamento

Filtros

* Filtro laser 532/810 nm para IV(850
» Filtro BG12, 32 mm. Filtro azul cobalto

Outros acessorios

* Cunha Ergo branca, 5-25°

+ Adaptador estéreo

+ Divisor de feixes M500 50/50%

+ Divisor de feixes 70/30%, observagao

+ Acessdrio estéreo para sequndo observador
= RUV800 WD200

+ RUV800 WD175

+ (apa esterilizada RUV800

+ Adaptador de queratoscdpio

* Interruptor de libertacao remota de travao
+ Pedal sem fio, 14 funcdes, tipo B, incluindo recetor
+ (abo de reserva para pedal sem fios

+ (abo Ethernet (10 m)

* Licenca DICOM

n 0 canhao binocular ultra low Il com oculares com ampliacao
de 8,33x é recomendado para o observador principal.

11.2 Dispositivos e acessorios de
terceiros

+ BIOM 5dl (versao longa)

+ BIOM 5¢

+ BIOM 5ml — foco manual

+ BIOM 5m — foco manual

+ Adaptador Leica M8xx para BIOM5

+ Lente de reducdo BIOM5 f =200 mm

« Lente de reducdo BIOM5 f= 175 mm

* Lente 90 D para BIOM 3/4 linha diamante

+ Lente 100D WiFi HD (autoclavével a vapor)

* Oculares de campo amplo (E) para BIOM 3/4 linha diamante
* Lente HiRes para BIOM 2/3 (autoclavavel a vapor)

+ Lente mini WiFi HD (autoclavavel a vapor)

« Contentor estéril com dispositivo de inser¢ao de BIOM5
* Suporte de cabos (autoclavével a vapor)

n Ndo utilize acessérios de terceiros que nao tenham sido
aprovados pela Leica.
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11.3 Lista de acessorios para
configuragdes passiveis de
upgrade

Sistema Enfocus OCT

» Sistema OCT integrado no Enfocus 2300

+ Kit de montagem Enfocus 2 para PROVEO 8x
Sistemas de camara

* Kit de upgrade para PROVEO 8x 2D-4K a 3D-4K
+ Kit de upgrade para PROVEO 8x 3D-4K a 2D-4K
Monitor da estativa

« 27" 2D-4K

Monitor do carro

+ 32" 3D-4K

+ 55" 3D-4K

Lentes 3D

* Lentes 3D com armacao

Cabos
- Kit de saida de video PROVEO 8x (10449139)
« (abo de Ethernet (10m) (10449211)
Visionador montado na cabeca

* Headset de visualizacao completo "MyVeo"
+ Kit de montagem do hub para PROVEO 8x

12 Cuidado e manutencio

Para garantir que o microscépio cirtirgico PROVEO 8x funciona de for-
ma segura e fidvel ao longo do tempo, recomendamos a marcacao de
uma visita anual de manutencao preventiva (PM) para manter as
especificacdes do equipamento ao longo do tempo, bem como para
efetuar uma verificacao de seguranca do sistema elétrico.
Recomendamos a celebracao de um contrato de assisténcia com a
Leica Service & Support (ou com fornecedores de servicos
autorizados) para assegurar uma inspecao regular, uma resposta
atempada e um acesso direto ao nosso inventario de pecas. Tenha
em atencdo que, para a manutencao, s6 devem ser utilizadas pecas
originais da Leica.

* Proteja o instrumento durante as pausas de trabalho com uma
capa de protecdo contra o pé.

+ Mantenha os acessérios num local ao abrigo de poeiras quando
nao estiver a utiliza-los.

+ Remova o p6 com uma bomba de borracha pneumdtica e um
pincel macio.

+ Limpe as objetivas e oculares com alcool puro e panos especiais
para componentes 6ticos.

* Proteja o microscopio cirtirgico da humidade, vapores e acidos,
assim como de substancias alcalinas e corrosivas.

Nao guarde substancias quimicas perto do instrumento.

* Proteja o microscopio cirtirgico de um manuseamento incorreto.
Instale outras tomadas para dispositivos ou desaperte sistemas
Oticos e pecas mecanicas apenas se for expressamente instruido
para o fazer neste manual do utilizador.

* Proteja o microscopio cirtirgico de éleo e gordura.

Nunca oleie ou lubrifique as superficies guia nem as pecas
mecanicas.

+ Remova residuos grossos com um pano descartavel humedecido.

« Para desinfetar o microscépio cirtrgico, utilize compostos
pertencentes ao grupo de desinfetantes de superficies baseados
nos sequintes ingredientes ativos:

« aldeidos,

* dlcoois,

+ compostos quaterndrios de amonio,

+ desinfetante hipocloreto (a base de cloro).

n Devido aos danos potenciais aos materiais, nunca utilize
produtos baseados em
+ compostos que libertam halogéneo,
« acidos organicos fortes,
 compostos que libertam oxigénio.
> Siga as instrucbes do fabricante do desinfetante.

n E recomendada a celebracdo de um contrato de assisténcia
com o Servico Técnico da Leica.
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12.1 Limpeza do ecra tatil

> Antes de limpar o ecra tatil, desligue o PROVEO 8x e desligue-o
da tomada.

» Para limpar o ecra tatil, use um pano macio e que nao solte fios.

> Ndo aplique agente de limpeza diretamente no ecra tatil; em
vez disso, aplique-o no pano de limpeza.

» Para limpar o ecra tatil, use um produto de limpeza para vidros/
oculares ou para plasticos disponivel no mercado.

» Nao aplique pressdo no ecra tatil durante a limpeza.

ATENGAO

Evite danificar o ecra tatil!

> Opere o ecra tatil usando apenas os seus dedos.
Nunca use objetos duros, afiados ou pontiagudos, feitos de
madeira, metal ou plastico.

» Nunca limpe o ecra tatil com produtos de limpeza que
contenham substancias abrasivas. Estas substancias podem
riscar a superficie e tornd-la opaca.

E recomendada a celebracdo de um contrato de assisténcia
com o Servico Técnico da Leica.

12.2 Manutencao

Para garantir que o PROVEO 8x opera sempre com seguranga e
fiabilidade ao longo do tempo, recomendamos agendar uma
operacao anual de manutencao preventiva (MP) para manter as
especificacdes do equipamento ao longo do tempo, assim como
realizar uma verificacao de seguranca do sistema elétrico.
Recomendamos que assine um contrato de assisténcia com a Leica
Service & Support (ou com prestadores de servicos autorizados)
para assegurar uma inspecao regular, uma resposta atempada e um
acesso direto ao nosso inventdrio de pecas de manutencao.

- Erecomendada a celebracdo de um contrato de
assisténcia com o Servico Técnico da Leica.

« Utilize apenas pecas sobresselentes originais para a
assisténcia.

+ Quando ligar o microscépio, o utilizador serd recordado
de que é necessario proceder a inspecao do
equipamento.

Service Reminder

Your next scheduled service is due.

Please contact your local authorized Leica service
representative for a preventive maintenance check.

/
V

Acknowledge

» Prima o botao "Acknowledge".
A janela de didlogo é fechada.
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12.3 Observacgdes sobre o
reprocessamento de produtos
reesterilizaveis

12.3.1 Geral

Produtos

Produtos reutilizéveis fornecidos pela Leica Microsystems (Schweiz)
AG, tais como botdes giratdrios, vidros protetores da objetiva e
capas de encaixe.

Protecdo da seguranca e da satide no trabalho

Deve prestar-se atencao especial a prote¢ao da sequranca e da
sadde no trabalho dos funcionarios responsaveis pela preparacao de
produtos contaminados. Durante os processos de preparacao,
limpeza e desinfecao dos produtos, os requlamentos vigentes sobre
prevencao de infecdes e higiene hospitalar devem ser respeitados.

Limitacoes de reprocessamento

Para os dispositivos médicos utilizados em pacientes que sofrem da
doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de terem DCJ ou
uma variante dessa doenca, € preciso cumprir as requlamentagoes
legais locais. Produtos normalmente reesterilizéveis utilizados neste
grupo de pacientes devem ser eliminados sem riscos por incineragao.
0 reprocessamento frequente tem poucos efeitos sobre estes
produtos. O fim do ciclo de vida dtil do produto é normalmente
determinado pelo desgaste e pelos danos de utilizacao.

12.3.2 Instrugoes

Local de trabalho
> Remova a contaminacao das superficies com uma toalha de
papel/pano descartével.
Armazenamento e transporte
+ Consulte a seccao 15.6 "Condicoes ambientais", pagina 84.
- Erecomendado o reprocessamento do produto imediatamente
apos a sua utilizacao.
Preparacao para a limpeza
» Remova o produto do microscépio cirdrgico PROVEO 8x.

Limpeza: manual
+ Equipamento: dgua, detergente, dlcoois, pano de microfibras

Procedimento

» Elimine a sujidade da superficie do produto (temp. < 40 °C).
Dependendo da quantidade de sujidade, use um pouco de
agente de enxaguamento.

» E permitida também a utilizacdo de alcool para limpar os
componentes 6ticos se houver contaminagao forte, como
impressoes digitais, rastos de gordura, etc.

> Seque os produtos, a excecao dos componentes dticos, com uma
toalha de papel/pano descartével. Seque as superficies dticas
com um pano de microfibras.

Limpeza: automatica

+ Equipamento: dispositivo de limpeza/desinfecao

Nao é recomendada a limpeza de produtos com componentes 6ticos
num equipamento de limpeza/desinfecdo. Para além disso, para
evitar danos, os componentes dticos ndo devem ser limpos em
banhos de ultrassons.

Desinfecao

A solucao desinfetante a base de alcool "Mikrozid Liquid" pode ser
utilizada de acordo com as instrugdes no rétulo.

Observe que, apos a desinfecao, as superficies éticas devem ser
enxaguadas completamente com dgua potdvel fresca, sequida de

agua desmineralizada fresca. Os produtos devem estar bem secos
antes de se proceder a esterilizacao subsequente.

Manutencao
Para mais informacdes, ver seccao 12.2 "Manutencao", pagina 71.

Verificacao funcional e de controlo

Verifique se os botdes giratdrios e os punhos apresentam o estalido
de encaixe.

Embalagem

Individual: um saco PE normal podera ser utilizado. 0 saco deve ser
suficientemente grande em relacdo ao produto para que o fecho
nao fique sob tensao mecanica.

Esterilizacao

Consulte a Tabela de esterilizacao no capitulo 12.3.3 "Componentes
esterilizaveis", pagina 73.

Armazenamento
Consulte a seccao 15.6 "Condicbes ambientais", pagina 84.

Informacgdes adicionais
Nenhuma

Informagdes para contacto com o fabricante

Morada do agente local

A Leica Microsystems (Schweiz) AG verificou que as instrucdes acima
indicadas para a preparacdo de um produto sao adequadas para a
sua reutilizacdo. 0 encarregado do processamento é responsavel
nao apenas pelos resultados obtidos ao reprocessar e reinstalar o
produto, como também pelo equipamento, materiais e pelo pessoal
envolvido no reprocessamento. Geralmente, isto requer validagoes e
a monitorizacdo rotineira do processo. Qualquer desvio das
instrucdes fornecidas deve também ser cuidadosamente examinado
pelo encarregado do processamento, de forma a determinar a
eficacia e as possiveis consequéncias prejudiciais.
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12.3.3 Componentes esterilizaveis

A tabela abaixo fornece uma vista geral dos componentes esterilizaveis disponiveis nos microscépios cirdrgicos da
Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division.

Métodos de esterilizacao Produto
admissiveis
N.cde artigo. Designacao Autoclave a vapor PROVEO 8x
134°C, t > 10 min
10180591 Punho de encaixe v v
10428328 Capa do botdo de acionamento v v
10448581 (apa, esterilizavel para RUV800 v v
10446467 Vidro protetor M84x v v
10446468 Anel de montagem p/ obj. com vidro prot. v v
M84x
10731202 Capa esterilizavel (MultiFoc) v v
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Eliminacao

13 Eliminacao

Apds 8 anos de utilizacao do sistema, é obrigatdria uma verificacao
de seguranga ao sistema elétrico e uma manutencao anual.
Recomendamos a celebracao de um contrato de assisténcia com o
Servico Técnico da Leica.

n 0 sistema nao devera ser utilizado em aplicagdes criticas
apds 8 anos de utilizagao.

No final do tempo de vida (til do produto, contacte a sucursal Leica
no seu pais para saber como elimina-lo.

ATENCAO

0 sistema e os seus acessorios e consumiveis nao devem ser
eliminados com o lixo doméstico normal! Cumpra as leis e
regulamentos nacionais.

Antes de eliminar um instrumento obsoleto:

» Apague todos os dados pessoais nele contidos.

> Retire dele todas as baterias recarregdveis, assim como outras
baterias e lampadas.

> Certifique-se de que o sistema é total e cuidadosamente limpo e
desinfetado e de que nao contém substancias perigosas ou
agentes infeciosos.
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14 O que fazer...?

n Se o seu instrumento tiver alguma avaria que ndo esteja des-
crita aqui, entre em contacto com o seu representante Leica.

14.1 Falhas

14.1.1 Configuragao do dispositivo

Falha

Causa

Solucao

A estativa do PROVEO 8x move-se.

0 pedal nao foi premido a fundo.

P Prima o pedal até engatar (ver seccao 7.1 "Transporte",
pagina 25).

A estativa oscila.

0 piso ndo esta nivelado. A roda estd
sobre um objeto saliente.

P Reposicione a base da estativa.

Ndo é possivel mover o paralelogramo.

0 paralelogramo esta bloqueado na
posicao.

P Solte 0 mecanismo de bloqueio (ver
seccdo 7.8.3 "Libertacao do paralelogramo”, pagina 32).

0 PROVEO 8x nao esta corretamente
estabilizado.

A posicao do acessério foi alterada
apos a estabilizacao.

> Estabilize o PROVEO 8x(ver secqao 7.8.1 "Estabilizacao do
paralelogramo", pagina 31).

14.1.2 Pedal

Falha

Causa

Solucao

Ndo é possivel ativar as funcdes através do
pedal.

Atribuicdo incorreta introduzida na
unidade de controlo.

> Altere a atribuicdo utilizando a unidade de controlo.

Atribuicdo de pedal diferente para
modo de cirurgia.

P Consulte a atribuicdo ao pedal para 0 modo de cirurgia corres-
pondente com recurso a fungao "Footswitch Overlay" (ver
seccdo 9.16 "Controlos do monitor da estativa", pdgina 60).

Mau funcionamento do botao.

> Verifique o funcionamento do botdo com recurso a fungao
"Check Switches" (ver seccdo 9.17 "Defini¢des de sistema
(System settings)", pagina 60).

Atribua a fun¢ao a um botdo alternativo (ver

seccao 9.8 "Atribuicoes ao pedal”, pagina 46).

Contacte o Servigo Técnico da Leica.

v

Configuracdo de microscépio errada
para o pedal.

Selecione "main" para o pedal fornecido por defeito.
Selecione "secondary" para o pedal conectado externamente.

A atribuicao de pedal para 0 modo VR nao
se ativa em modo de cirurgia VR.

A atribuicao de pedal para 0 modo VR
estd desabilitada.

vVivvy|lyvy

Ative "footswitch assignment for VR" na selecao do modo
de cirurgia (ver sec¢do 9.11 "Modo VR", pagina 52).

14.1.3 Visualizacdo

Falha

Causa

Solucao

Aimagem estd desfocada.

As oculares ndo estao bem montadas.

P Enrosque as oculares até o fim.

As dioptrias nao estdo ajustadas
corretamente.

P Faca a correcdo didptrica exatamente como indicado nas
instrucdes (ver seccdo 7.5.1 "Determinar/ajustar as configu-
racoes de dioptrias para os utilizadores", pagina 28).
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Falha

Causa

Solucao

Aiimagem perde nitidez/desfoca quando
se altera a ampliagdo.

A distancia parfocal estd desligada.

> Faca a correcao didptrica exatamente como indicado nas

instrugdes (ver seccao 7.5.1 "Determinar/ajustar as
configuragdes de dioptrias para os utilizadores",
pagina 28).

Aimagem aparece sombreada através do
microscopio nos bordos e o campo de
iluminacao estd fora do campo de visao.

0Os acessdrios nao estao bem
instalados.

Instale os acessorios com exatidao nos suportes (ver
seccao 7.2 "Instalacdo da capa do monitor", pagina 26).

A ampliacao ndo pode ser ajustada
eletricamente.

Falha do motor da ampliacao.

Prima o botao giratério da ampliagdo.
Defina a ampliacdo, rodando-o (ver seccdo 8.4.5 "Ajuste da
ampliagdo (zoom)", pagina 39).

A'imagem nao inverte no modo VR.

Falha do motor de inversao.

Ative/desative rodando o botao giratério "Inverter"
(consulte os capitulos 6.1 "Charriot ético PROVEO 8x,
incluindo foco, inclinacdo e XY com 2D4K IVC", pagina 16
and 6.2 "Charriot 6tico PROVEO 8x, incluindo foco,
inclinacao e XY com 3D4K IVC", pagina 17).

Asimagens de video do 2D-4K IVC estdo
desfocadas.

0 microscopio ou foco fino nao ficam
com total nitidez.

Focalize com precisao; se necessario, use o reticulo.
Faca a correcdo didptrica exatamente como indicado nas
instrugdes.

Visualizacao ausente ou parcial com
ocular com 3D-4K IVC.

0 botdo giratdrio esta na posicao "3D
digital".

Rode o botao giratério para a posicao "3D Hybrid" (ver
seccdo 6.2 "Charriot 6tico PROVEO 8x, incluindo foco,
inclinacao e XY com 3D4K IVC", pagina 17).

Os inversores estao a meio da posicao
esperada.

"o

Rode os inversores totalmente para a posi¢ao "in" ou "out"
(ver seccdo 6.2 "Charriot 6tico PROVEO 8x, incluindo foco,
inclinagao e XY com 3D4K IVC", pagina 17).

Imagem 3D desfocada ou ausente no ecra
heads-up.

A saida de video selecionada para o
monitor heads-up é "2D".

Mude a saida de video para o monitor heads-up para "3D"
(ver seccao 9.16 "Controlos do monitor da estativa",
pagina 60).

0 sinal de entrada do monitor esta
definido para "2D".

Defina o sinal de entrada do monitor para "3D".

As lentes 3D que estao a ser usadas nao
$do as corretas.

Use as lentes 3D fornecidas pela Leica Microsystems.

A visualizag¢do do monitor 3D esta
descentrada.

Reposicione o monitor 3D.

0 monitor 3D nao é compativel.

P Use o monitor 3D fornecido pela Leica Microsystems.

Conexao errada do terminal de saida.

P Estabeleca a ligacdo ao terminal de saida "SDI 3D" (ver

seccdo 6.7 "Terminais", pagina 19).

A percecdo de cor da imagem digital é
diferente da da ocular.

0 ScenePro foi mudado.

Selecione "Anterior Warm" ou "Posterior Warm" para uma
percecao de cor mais préxima da da ocular.

Cor ndo calibrada.

Efetue o balano de branco na camara (ver sec-
¢a0 9.10.5 "Balanco de branco na camara", pagina 51).

A percecdo de cor da imagem digital é
pobre.

Cor ndo calibrada.

Efetue o balanco de branco na camara (ver sec-
¢a0 9.10.5 "Balanco de branco na camara", pagina 51).
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14.1.4 Documentagdo

Falha Causa Solucao
Meio de armazenamento externo nao 0 meio de armazenamento esta » Formate o meio de armazenamento externo,
reconhecido. desformatado. preferencialmente no formato exFAT ou NTFS.
0 meio de armazenamento necessita » Tente um meio de armazenamento alternativo, preferencial-
de tensdo mais elevada para funcionar. mente um dispositivo de armazenamento de estado sélido.
A gravacdo arranca inadvertidamente. A gravacao automética estad ativada. » Desative "Auto Recording" nas defini¢des de multimédia

(ver seccdo 9.15.2 "Defini¢des de multimédia (Media
Settings)", pagina 56).

14.2 Mensagens de erro na unidade de controlo

Alerta de niveis de prioridade
+ 0Os erros/avisos criticos que requeiram aten¢ao imediata sdo visiveis como mensagens pop-up e/ou em janelas de notificacdes.
+ 0s erros/avisos criticos que ndo requeiram aten¢do imediata sao indicados com um sinal de alerta a cor de laranja (1) no botdo de acesso
ao "Main Menu" que direciona para a lista de problemas (2).

OC Anonymous (k s) f@\ Preset - Cataract

'_—‘3; OC Anonymous

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

9 o F

Main Light Red Reflex Light Magpnification

Surgeon System

Recordings Settings Settings

Support Agreements
Reset All
oc o & @ e
10% 50% 3.6x

“"7, Support Specialist Logout

0 sinal de alerta desaparece logo que um utilizador abre a lista de problemas.
Todos os erros/avisos relevantes para o utilizador sao visiveis na "Issue List".
A lista de problemas apresenta sempre todos os erros anteriores.

A lista sequinte apresenta possiveis mensagens de erro.

Codigode Nome do erro Mensagem de erro Resolucao
erro
112%* PROVEO 8x Optics | Main LED temperature exceeds limit.  LED principal demasiado quente.
Carrier M850 + Nao ha fluxo de ar.

« Epossivel que o charriot 6tico esteja coberto.
> Contacte o Servico Técnico da Leica.

13** Optics Carrier M850 | Main LED current exceeds limit.  LED principal com tensao demasiado elevada.
+ Painel de controlo do charriot 6tico ou LED com defeito.
» Contacte o Servico Técnico da Leica.

904~ Camera Camera overheating, no live feed, binoculars | » Contacte o Servico Técnico da Leica.
required.
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Codigo de Nome do erro Mensagem de erro Resolucao
erro
906~ Camera Camera overheating, no live feed, binoculars | » Contacte o Servigo Técnico da Leica.
required.
910%* Camera Fan 2 rotation stopped. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7007** Software MDCis overloaded. P Reinicie o microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7002%* Software Communication error between computing P Reinicie 0 microscopio.
unit and MDC. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7003** Software Communication error between computing P Reinicie o microscdpio.
unit and MDC. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7004** Software Communication error between computing P Reinicie 0 microscopio.
unit and MDC. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7101*** | Software Unexpected behavior while performing this | P Reinicie o microscépio.
action. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7102* Software Unexpected behavior while performing this | » Volte a tentar a tltima acdo.
action. P Reinicie 0 microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7103* Software Unexpected behavior while performing this | » Volte a tentar a tltima acdo.
action. P Reinicie 0 microscépio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7104%* Software Inactive LAN connection hinders external P Contacte a assisténcia informatica do hospital.
storage export.
7105%* Software Network storage drive not available due to P Verifique com a assisténcia informdtica do hospital as
incorrect or outdated credentials of the credenciais da configuracdo do disco.
remote disk.
7106** Software Failed to delete recording. > Volte a tentar a ltima acao.
P Reinicie 0 microscépio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7107~ Software Disk space is running low. P Apague as gravacdes anteriores em Gravagoes (ver seccdes
9.15.6 "Apagar videos e imagens de vérias cirurgias”,
pagina 58 e 9.15.7 "Apagar videos e imagens de cirurgias
individuais", pdgina 58).
7108~ Software System has run out of disk space. You will not | » Apague as gravacoes anteriores em Gravagoes (ver sec¢des
be able to initiate any new recordings unless 9.15.6 "Apagar videos e imagens de vdrias cirurgias",
you have deleted previous recordings. pagina 58 e 9.15.7 "Apagar videos e imagens de cirurgias
individuais”, pagina 58).
7201*** | Software Unexpected behavior while performing this | P Reinicie o microscépio.
action. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7202* Software Unexpected error while performing this » Volte a tentar a dltima acao.
action. P Reinicie 0 microscépio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7203* Software Unexpected exception while performing this | P Volte a tentar a tltima acdo.
action. P Reinicie o microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
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Codigode Nome do erro Mensagem de erro Resolucao
erro
7205* Software Camera is disconnected. All camera features | + Unidade em falta/desatualizada.
cannot be used. P Reinicie 0 microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
+ Falha na porta USB ou dispositivo USB em falta.
P Reinicie o microscdpio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
> Verifique o cabo da camara.
7307** Software Unexpected behavior while performing this | » Reinicie o microscépio.
action. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7302% Software Unexpected behavior while performing this | P Reinicie o microscépio.
action. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7303* Software Unexpected exception while performing this | » Volte a tentar a tltima acdo.
action. P Reinicie 0 microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7304%* Software Failed to retrieve main power supply status. | » Reinicie o microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7305%* Software Communication error with UPS module. P Reinicie 0 microscépio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7401%* Software Unexpected behavior while performing this | P Reinicie o microscépio.
action. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7402* Software Unexpected error while performing this » Volte a tentar a ltima acao.
action. P Reinicie 0 microscépio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7403* Software Unexpected exception while performing this | P Volte a tentar a tltima acao.
action. P Reinicie 0 microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7410%* Software Communication error with camera. P Reinicie 0 microscépio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7501* Software Unexpected exception while performing this | P Volte a tentar a tltima acao.
action. P Reinicie 0 microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7502* Software User interface may not display system status. | P Volte a tentar a tltima acdo.
7503* Software User interface may not display system status. | » Volte a tentar a dltima acdo.
7504% Software White Balance could not be completed. » Volte a tentar a ltima acao.
P Reinicie 0 microscépio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7505% Software Picture could not be taken. > Volte a tentar a dltima acao.
P Reinicie 0 microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
7510 Application Files The integrity of the application files has been | » Contacte o departamento informético do hospital e o Servico

Tampered

compromised. Continuing to use the
application may pose risks and lead to
unforeseen consequences. Do you want to
proceed despite the detected tampering?

Técnico da Leica.
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Cédigode Nome do erro Mensagem de erro Resolucao
erro
7600% Software DICOM export has resumed after a poweror | Aexportacdo DICOM é retomada automaticamente, ndo sendo
network restoration. necessdria qualquer acdo.
7601* Software Could not export files to DICOM due to issues | » Utilize um local de armazenamento DICOM alternativo ou
with DICOM storage node. contacte a assisténcia informatica do hospital.
DICOM storage node reported that it was out | P Resolva o problema no né de armazenamento.
of resources.
7602* Software An error occurred while executing a DICOM » Contacte a assisténcia informdtica do hospital.
export.
Issue prevented export of files to DICOM
node.
7603* Software Network interruption prevents exporting » Verifique a ligacdo da rede ao microscépio.
files to DICOM node.
Network quality issue obstructs file export.
7604** Software Could not retrieve patient information from | » Verifique a ligacdo da rede ao microscépio e repita a consulta.
MWL. P Contacte a assisténcia informética do hospital se o problema
Issue preventing MWL query from properly persistir.
executing.
7605* Software Could not export selected file type to DICOM | » Contacte a assisténcia informatica do hospital.
node. » Modificar a configuracao do né da DICOM para
SOP class or transfer syntax not supported by compatibilidade ou contacte a assisténcia da Leica.
selected DICOM storage node.
7606** Software Cannot export anonymous patient » Introduza informacdo vélida do paciente e volte a tentar a
information to DICOM. exportacao para a DICOM.
750C* Software Could not export to target drive. P (ontacte a assisténcia informatica do hospital.

> Verifique as autorizagdes por escrito.

P Reinicie 0 microscépio.

P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
750D* Software Could not export to target drive. » (Contacte a assisténcia informatica do hospital.

> Arranje espaco na unidade de destino e tente novamente.

P Reinicie o microscdpio.

P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
750E* Software User interface may not display system status. | » Volte a tentar a dltima acdo.

P Reinicie 0 microscopio.

P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
750F* Software User interface may not display system status. | » Volte a tentar a tltima acdo.

P Reinicie o microscdpio.

P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
90C** Camera Camera control unit firmware error P Reinicie o microscopio.

P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
90D~ Camera Camera CHU temperature is too high. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
90E™ Camera Camera CCU temperature is too high. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
90F** Camera Fan 1 rotation stopped. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
BO1** Camera IVClris motor initialization error 0 diafragma PCBA ou 0 motor de passo nao tem energia.

> Contacte o Servico Técnico da Leica.
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Codigode Nome do erro Mensagem de erro Resolucao
erro
B02** Camera Limit switch initialization error 0O interruptor de limite que indica a posicao inicial esta danificado.
P Contacte o Servico Técnico da Leica.
B03** Camera IVClris motor initialization error 0 motor de iris IVC estd danificado.
P Contacte o Servigo Técnico da Leica.
FAT*** Software Insufficient remaining space on the target Sem espaco suficiente na unidade de destino.
drive. > Arranje espaco na unidade de destino e tente novamente.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FA2*** Software Data export failed due to an unexpected Ocorreu um erro inesperado; nao foi possivel exportar os dados.
error. P Contacte a assisténcia informética do hospital.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FA3*** Software The selected target drive is restricted with A unidade de destino que selecionou tem restri¢des de leitura ou
read or write access. escrita.
P Contacte a assisténcia informatica do hospital.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FA4*** Software External storage device or network driveis | O dispositivo de armazenamento externo ou a unidade de rede
disconnected. estdo desligados.
P Verifique a ligacdo da unidade e tente novamente.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FA5*** Software Data export failed due to an unexpected Ocorreu um erro inesperado; nao foi possivel exportar os dados.
error. P Contacte a assisténcia informatica do hospital.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FA6*** Software Could not export data due to corrupt files. Impossivel exportar dados devido a ficheiros corrompidos.
P Contacte a assisténcia informética do hospital.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FEOT** MDC Optics carrier not found. P Reinicie 0 microscépio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FEQ2** MDC XY controller not found. P Reinicie o microscdpio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FEQ3** MDC PROVEO 8x controller not found. P Reinicie 0 microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FE06** MDC Diaphragm not found. P Reinicie o microscopio.
P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FEQ7** MDC GUI-MDC communication, unknown message | » Reinicie o microscépio.
type. P Se o problema persistir, contacte o Servico Técnico da Leica.
FEQ9** MDC Camera control unit not found. P Reinicie o microscdpio.
| 2

Se o problema persistir, contacte o Servigo Técnico da Leica.

~ Erros/Avisos como notificacao

* Erros/Avisos como mensagem pop-up
** Erros/Avisos com triangulo amarelo no Menu Principal que remetem para a lista de problemas
*** Erros/Avisos apenas na lista de problemas
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15 Especiﬁca(;()es 15.2 Dados 6ticos

e . /o Com canhao binocular ultra low IlI
15.1 Caracteristicas do microscépio

Objetiva
Ampliacao Zoom 6:1, motorizado OptiChrome
(Magnification) Fator de ampliacdo Ocular DT = 175 mm/f = 200 mm
Fator de ampliacao  4,1-24,5 (utilizando uma ocular com ampliacao de Ampliago total Campo de visdo (mm)
10x, um canhao binocular ultra low Il e a objetiva
com DT de 175 mm) 8,33>< 3,4X—20,4X 53,9—9,0
Objetiva / distancia  OptiChrome 10x 41x~24,5X 51,4-8,6
de trabalho DT 175 mm/f =200 mm 12,5 51%—30,7 416-6,9
DT 200 mm/f =225 mm
DT 225 mm/f =250 mm
DT: distancia de trabalho o
f: comprimento focal Objetiva
Ocul Oculares d I tilizadores d OptiChrome
culares écclljlszes e campo amplo para utilizadores de Ocular DT = 200 mm/f = 225 mm
Ajuste didptrico de 8,3, 10 e 12,5% Ampliagdo total Campo de visao (mm)
+5 configuragdes de dioptrias; 833 3 018 2 60.6-10
porta-oculares ajustavel P33 0x-18,2x /6101
lluminagao Luz principal: 10x 3,6x-21,8x >78-96
Sistema de iluminagao LED integrado para 12,5% 4,5%—27,3% 46,8-7.8
iluminacdo intensiva e uniforme do campo de
visao.
Luminosidade continuamente ajustavel com Obieti
temperatura de cor semelhante a do halogéneo. JSiES
OptiChrome
lluminacdo coaxial: 2l DT =225 mm/f =250 mm
Unidade de iluminacdo para gerar um Reflexo . .
Ampliacdo total Campo de visdo (mm
Vermelho nitido e estavel, reduzindo a luz parasita pha po de visdo (mm)
através da esclerdtica e aumentando o contrasteda  8,33% 2,7%-16,3% 67,3-11,2
imagem.
Sistema de iluminacao LED integrado para 10x 33%19,6x 643107
iluminacao intensiva e uniforme do campo de 12,5% 4.1x=24,5% 52,0-8,7
visao.

Luminosidade continuamente ajustavel com

N ) 0Os valores acima contém uma tolerancia de +5%.
temperatura de cor semelhante a do halogéneo.

iris ajustavel 0 diametro de trabalho da iluminacdo coaxial pode
ser ajustado de 4 mm para 23 mm.

Foco fino Disponivel para assistente e 2D4K IVC
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15.3 Charriot do microscépio

Rotacdo da dtica 380°

—15°/+105°
(sem acessérios de visualizacao da retina)

Viés de inclinacao

15.5 Estativa de solo

Velocidade XY Velocidade XY ligada ao zoom
Gama XY 62X 62mm
Intervalo do foco 75 mm

Dados elétricos

Conexao de 1300 VA

alimentacao 100-240 V~ 50/60 Hz

(lasse de protecao  Classe 1

Tipo Estativa com 4 travoes eletromagnéticos

Velocidade de foco  Velocidade de foco ligada ao Zoom

Tamanho da imagem da camara em relacao ao campo de visao

Base 770 X 770 mm com quatro rodizios rotativos a 360°
com um diametro de 150 mm cada, um travao de

estacionamento

+ (amara para

luz visivel Campo de visao

Tamanho daimagem
da cdmara

Campo de visao

Estabilizacao Mola de gds ajustdavel através de botdo de

estabilizacao

Unidade de controlo 0 mais recente controlo eletrénico para a regulacao
da estativa de solo  continua de todas as fun¢des motorizadas e da
intensidade da luz.
Selecdo de menus baseada em software exclusivo
para configuracdo especifica do utilizador, com
autodiagndstico eletrénico e apoio ao utilizador
integrados

Estativa na unidade
de controlo

Arquitetura aberta para futuros desenvolvimentos
de software

15.4 Camera

Elementos de Pedal sem fios e punhos giratérios com 14 fungdes

Sensor deimagem  1x 1/3" ou 2x 1/3"

Resolucao 38402160

controlo

Documentacao Preparado para integracdo do sistema de camara
integrada de video e do sistema de gravacao digital
Conectores Varios conectores integrados para video e

transferéncia de dados de controlo

Charriot para 960 mm de comprimento e braco flexivel com

monitor 4 eixos de rotacdo e inclinacdo para transportar o
monitor de video.
Peso max. do monitor: 16 kg
Materiais Utilizacdo de materiais conformes com a Diretiva
RSP
Sistema de 0 microscopio Proveo 8x apresenta-se revestido
revestimento de com uma tinta branca com propriedade
superficie antibacteriana

Altura méxima Na posicao de estacionamento: 1950 mm

Alteracao de valor da Méx. 1557 mm
gama de prétese

Carga Max. 8,0 kg desde a interface de anel tipo cauda de
andorinha do microscépio
Peso Aprox. 380 kg (sem carga)
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15.6 Condi¢des ambientais

Em uso +10°Ca+30°C
+50 °Fa +86 °F
Humidade relativa de 20% a 90% (sem
condensacao)
Pressao atmosférica de 800 mbar a 1013 mbar

Armazenamento -30°Ca+70°C
—22°Fa +158 °F
Humidade relativa de 10% a 95% (sem
condensacao)
Pressdo atmosférica de 500 mbar a 1013 mbar

Transporte -30°Ca+70°C
—22°Fa +158 °F
Humidade relativa de 10% a 95% (sem
condensacao)
Pressao atmosférica de 500 mbar a 1013 mbar

15.7 Normas cumpridas

Conformidade CE

Regulamento relativo a dispositivos médicos 2017/745 incluindo
alteragbes.

Equipamento elétrico para medicina, Parte 1: Geralmente
definido para a sequranca em [EC 60601-1; EN 60601-1;

UL 60601-1;

CAN/CSA-(C22.2 NO. 601.1-M90.

+ Compatibilidade eletromagnética
IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

+ Qutras normas harmonizadas aplicadas: IEC 62366, EN 15004-2,
EN 10936-2, EN 62471, EN IS0 15223-1.

A Divisao Médica, na Leica Microsystems (Schweiz) AG, detém o
certificado do sistema de gestao ao abrigo da norma
internacional ISO 13485 referente a gestdo e a garantia de
qualidade.
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15.8 Desenhos dimensionais

n As declaragdes apresentadas em parénteses sao apenas para
informacao e nao constituem parte integral dos requisitos e
especificacoes.

15.8.1 Estativa de solo

Dimensodes da vista lateral

(485)

(984)

L

i
|
|

1950 +0/-10%

I

i
(381) (1175)
(% 10%)

1557 +10%

+37

-37
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Dimensodes da vista frontal

-31

+31
]
3
S
olo
0

max 770 +0/-10%
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Dimensoes da vista superior

150°4°
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Compatibilidade eletromagnética (CEM)

16 Compatibilidade
eletromagnética (CEM)

As caracteristicas de emissao deste equipamento tornam-no
adequado para a utilizacao em dreas industriais e hospitais
(CISPR 11 Classe A). Se for utilizado num ambiente
residencial (para o qual se exige normalmente o CISPR 11
(lasse B), o equipamento pode nao oferecer a protecao
adequada para os servicos de comunicagao por
radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas
de mitigagdo, como reposicionar ou reorientar o
equipamento.

n Se forem usados acessorios ou cabos que nao os
especificados no presente manual do utilizador ou
aprovados pelo fabricante do microscdpio cirtrgico
PROVEOQ 8x, o resultado pode ser um aumento da radiacao
eletromagnética ou a redugdo de CEM.

Ambiente adequado para o instrumento

Hospitais, exceto as proximidades de equipamentos cirdrgicos ativos
de AF e a sala blindada contra RF de um sistema ME para captura e
processamento de imagens por ressonancia magnética, onde a
intensidade das perturbacdes EM é elevada.

Cumprimento da norma IEC 60601-1-2

Emissoes CISPR 11, Classe A, Grupo 1

Emissdes por conducao Classe A

Distor¢ao harmanica de acordo com IEC 61000-3-2
Classe A

Flutuacdo de tensao e tremulacao de acordo com

IEC61000-3-3

Imunida-
de

Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2:
(D+8KkV,AD +2KkV, £4kV, = 8kV, £ 15kV
Campos EM radiados as RF IEC 61000-4-3:

80 MHz-2,7 GHz: 3 V/m

Campos sem fio de proximidade IEC 61000-4-3:

385-5785 MHz: 9 V/m; 27 V/m; 28 V/m

Transitorios elétricos rapidos e rajadas IEC 61000-4-4:

+ 2 kV: Linhas de alimentacdo elétrica

+ 2 kV: Linhas de entrada e saida

Sobretensdes momentaneas IEC 61000-4-5:

=+ 1kVlinha a linha

+ 2kV linha a terra

Campos magnéticos de proximidade IEC 61000-4-39:

30 kHz: 8 A/m

134,2 kHz: 65 A/m

13,56 MHz: 7,5 A/m

Interferéncias por conducao, induzidas por campos

de RF IEC 61000-4-6: 150 kHz—80 MHz, 6 V rms

Campo magnético a frequéncia de rede nominal

[EC 61000-4-8: 30 A/m

Baixas e interrup¢des de tensao IEC 61000-4-11:

em conformidade com IEC 60601-1-2:2014

Condigdes de operacao aceitaveis/respostas:

* Tremeluzir/ruido nos monitores

* Interrupgdes nos ecras

 Restaurdvel para o estado pré-teste com
intervencao de um operador.

Critérios de conformidade especificos para teste de

baixas e interrupcoes de tensao:

«  E permitido ao equipamento um desvio dos
niveis de imunidade (0% de tensao nominal
durante 5 s), desde que o equipamento
permaneca seguro, ndo experimente falhas de
componentes e possa ser restaurado para o
estado pré-teste com intervencao de um
operador.

88 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03



Anexo

17 Anexo

17.1 Lista de verifica¢do antes da operacio

PACIENTE ettt ettt A bbb bbb R bRttt ettt ettt ee
GITUTGIA0 ettt ettt et ettt ettt et ettt e e e e e e e e as sttt et et et et et et esesesesesesasesesasesasasasasesasasssass st st st s at et et st esseseee
DAta etttk a ettt A At be bbb R bR s e ettt ettt st ee
Passo Procedimento Detalhes Verificado / Assinatura
1 Limpeza dos acessorios 6ticos » Verifique a limpeza dos canhdes, oculares e acessérios de
documentacdo (se utilizados).
» Remova poeira e sujidade.
2 Instalar os acessérios » Trave o PROVEO 8x no lugar e instale todos os acessérios no
microscopio para que fique pronto a ser utilizado (ver
seccdo 7.2 "Instalacao da capa do monitor", pagina 26).
» Posicione os punhos como pretendido.
» Ligue o comutador de boca e/ou o pedal, se utilizados.
» Verifique aimagem da cdmara no monitor e realinhe, se
necessario.
» Verifique se todo o equipamento estd na posicdo correta
(todas as tampas colocadas e as portas fechadas).
3 Verificacdo das definicbes do » Verifique a definicao do canhao e da ocular para o
canhao utilizador selecionado.

Ligue o cabo de alimentacdo.

Ligue o microscopio.

Teste todas as fun¢bes dos punhos e do pedal.
Verifique as defini¢des do utilizador na unidade de
controlo para o utilizador selecionado.

4 Verificacao do funcionamento

vvyyVvyy

5 Estabilizacao » Estabilize o PROVEOQ 8x(ver seccao 7.8.1 "Estabilizacdo do
paralelogramo", pagina 31).
» Prima o botao "All Brakes" no punho e verifique a
estabilizacao.

6 Esterilidade » Instale os componentes estéreis.
» Repita o equilibrio.

7 Posicionamento na mesa cirdrgica » Posicione o PROVEO 8x na sala de cirurgia conforme
necessario e trave o travao de pé (ver
seccao 7.1 "Transporte", pagina 25).
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