From Eye to Insight :i

MICROSYSTEMS




Va multumim cd v-ati decis pentru un sistem cu microscop chirurgical Leica.

La dezvoltarea sistemelor noaste am pus accentul cu precadere pe o modalitate de
operare simpla si autoexplicativd. Cu toate acestea, vd sugerdm sa studiafiin
detaliu acest manual pentru a utiliza toate avantajele noului microscop chirurgical.
Informatii importante cu privire la produsele si serviciile oferite de Leica
Microsystems, precum si adresa celei mai apropiate reprezentante, gasiti pe pagina
noastrd web:

www.leica-microsystems.com

Va multumim cd ati ales produsele noastre. Speram cd va veti bucura de calitatea si
performanta microscopului chirurgical Leica Microsystems.

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

Tel.: 44171726 3333

Exonerare de raspundere

Toate specificatiile pot fi modificate fard notificare.

Informatiile furnizate in acest manual sunt direct legate de utilizarea
echipamentului. Decizia medicald raméne in responsabilitatea medicului.

Leica Microsystems a depus toate eforturile pentru a furniza un manual complet
si clar, subliniind domeniile cheie ale utilizarii produsului. Daca sunt necesare
informatii suplimentare privind utilizarea produsului, va rugam sd contactati
reprezentantul local Leica.

Nu trebuie sd utilizati niciodatd un produs medical de la Leica Microsystems fdra
aintelege pe deplin utilizarea si performanta produsului.

Raspunderea

Pentru raspunderea noastrd, consultati termenii si conditiile standard de vanzare.
Nimic din aceasta clauza de declinare a responsabilitatii nu va limita niciuna dintre
responsabilitatile noastre intr-un mod care nu este permis in conformitate cu
legislatia aplicabild sau nu va exclude niciuna dintre obligatiile noastre care nu pot
fi excluse in conformitate cu legislatia aplicabila.
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Introducere

1 Introducere

1.1

In acest manual de utilizare este descris microscopul chirurgical
PROVEO 8x.

Pe langa notele privind utilizarea instrumentelor, aceste

A instructiuni de utilizare ofera informatii importante
privind siguranta (consultati capitolul 3 "Indicatii de
siguranta”, pagina 4).

Despre acest manual de utilizare

» (ititi cu atentie acest manual de utilizare inainte de
a pune produsul in functiune.

Denumirea completd a acestui microscop chirurgical este
PROVEO 8x.
1.2 Simboluri din acest manual
de utilizare
Simbolurile utilizate in acest manual de utilizare au urmatoarea

semnificatie:

Simbol Cuvantde Semnificatie

avertizare

Simbol  Cuvantde Semnificatie

avertizare

Dispozitiv medical

Avertis-
ment

Indica o situatie potential periculoasa sau
o utilizare necorespunzatoare care ar putea
duce la vatamari corporale grave sau la
deces.

A\

Precautie Indica o situafie potential periculoasa sau o
utilizare necorespunzatoare care, daca nu
este evitatd, poate duce la raniri usoare sau

moderate.

A

Indicatie  Indica o situatie potential periculoasa sau
o utilizare necorespunzatoare care, daca
nu este evitata, poate duce la daune
semnificative materiale, financiare si de

mediu

Informatii privind utilizarea, care ajuta
utilizatorul sa foloseasca produsul intr-un
mod corect din punct de vedere tehnic si
eficient.

> Este necesara o actiune; acest simbol
indica faptul cd trebuie sa efectuati o
actiune specifica sau o serie de actiuni.

1.3  Caracteristici optionale ale
produsului

Sunt disponibile optional diverse caracteristici ale produsului si
accesorii. Disponibilitatea variaza de la o tard la alta si este supusa
cerintelor normative locale. Vd rugam sa contactati reprezentantul
local pentru a afla disponibilitatea produsului.

2 Identificarea produsului

Numdrul de model si numdrul de serie al produsului dumneavoastra

se afla pe eticheta de identificare de pe sistemul stativului, in

apropierea prizei de alimentare.

> Introduceti aceste date in manualul de utilizare si consultafi-I
intotdeauna atunci cand ne contactati sau cand vd adresati
atelierului de service pentru orice intrebari pe care le-ati putea
avea.

Tip Numar de serie
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Indicatii de sigurantd

3  Indicatii de siguranta

Microscopul chirurgical PROVEO 8x este o tehnologie de ultima ora.

Cu toate acestea, in timpul functiondrii pot apdrea situatii

periculoase.

> Respectati intotdeauna instructiunile din prezentul manual de
utilizare, in special indicatiile de siguranta.

3.1

+ Microscopul chirurgical PROVEQ 8x este un sistem optic si digital
de vizualizare menit sa imbunatateasca vizibilitatea obiectelor
prin marire si iluminare. El poate fi utilizat in scopuri de
observare, documentare si pentru tratamentul medical uman.

+ Principalul domeniu de aplicare este oftalmologia.

+Microscopul chirurgical PROVEO 8x poate fi utilizat numai in
incdperi inchise si trebuie amplasat pe o podea solida.

+ El este disponibil pe un stativ de sol.

+ Stativul de sol este destinat amplasarii instrumentului PROVEQ
8xinincapere.

*Microscopul chirurgical PROVEO 8x face obiectul unor masuri
speciale de precautie in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagneticd. Acesta trebuie instalat si pus in functiune in
conformitate cu instructiunile si declaratiile producatorului,
precum si cu distantele de sigurantd recomandate (conform
tabelelor EMC bazate pe standardul EN 60601-1-2).

* Echipamentele de comunicatii RF, atat cele portabile si mobile,
cat si cele stationare, pot afecta functionalitatea microscopului
chirurgical PROVEO 8x.

+ Eliberati intotdeauna franele pentru a deplasa sau repozitiona
microscopul chirurgical PROVEO 8x.

* Functia esentiald a instrumentului PROVEO 8x este aceea de a
asigura iluminarea suportului pentru componente optice.

Scopul prevazut

3.2 Beneficiu clinic

Instrumentul PROVEO 8x imbunatdteste vizualizarea zonelor
chirurgicale, oferind informatii vizuale care sprijind deciziile
chirurgului in timpul interventiei chirurgicale, contribuind astfel in
mod pozitiv la obtinerea rezultatului clinic dorit al procedurii,
precum si la starea de sandtate si monitorizarea pacientului.

3.3

Instrumentul PROVEO 8x poate fi utilizat numai in incdperi inchise
si trebuie amplasat pe o podea solida.

Fara echipamente auxiliare, instrumentul PROVEO 8x poate fi
deplasat peste praguri cu o indltime maxima de 5 mm.
Instrumentul PROVEO 8x nu este potrivit pentru trecerea peste
praguri mai inalte de 20 mm.

Pentru a deplasa microscopul chirurgical peste praguri de 20 mm,
poate fi utilizata pana (1) inclusa in ambalaj.

Limite de utilizare

> Desfaceti suruburile (2) de pe o parte a articulatiei pentru a
indepdrta pana (1).

> Asezati pana (1) in fata pragului.
» Deplasati microscopul chirurgical peste prag in pozitia de
transport, impingandu-I de maner.

3.4

Microscopul chirurgical PROVEO 8x este utilizat pentru interventiile
chirurgicale din oftalmologie.

Indicatii de utilizare

3.5 Contraindicatie

Instrumentul PROVEO 8x nu trebuie utilizat in microchirurgie
(neurochirurgie, chirurgie plasticd/reconstructiva, chirurgie ORL).

3.6 Populatia tinta vizata

Populatia tinta vizata este reprezentatd de pacientii care urmeaza
sa fie supusi unei interventii chirurgicale, asa cum este definita in
cadrul scopului prevazut si al indicatiilor de utilizare.

3.7 Utilizatorul vizat

Microscopul chirurgical PROVEO 8x este destinat numai pentru uz
profesional. Utilizatorul trebuie sa detina calificarea tehnica
corespunzatoare si sa fi urmat o instruire privind utilizarea
instrumentului.

3.8 Instructiuni pentru persoana

responsabila de instrument

> Asigurati-va ca microscopul chirurgical PROVEO 8x este utilizat
numai de persoane calificate in acest sens.

> Asigurati-va cd acest manual de utilizare este intotdeauna
disponibil in locul in care se utilizeaza microscopul chirurgical
PROVEO 8x.

> Verificati requlat daca lucrdrile executate de personal se
desfasoara conform cu normele de protectie a muncii.

> Instruiti cuprinzator utilizatorul si explicati-i importanta
placutelor si a indicatiilor de avertizare.
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Indicatii de sigurantd

> Stabiliti responsabilitatile pentru punerea in functiune,
exploatare si intretinere. Supravegheati respectarea acestor
prevederi.

> PROVEOQ 8x este destinat numai pentru uz profesional.

c AVERTISMENT

Pericol de electrocutare!
» Conectati acest echipament numai la o retea de
alimentare cu impamantare de protectie.

» Folositi microscopul chirurgical PROVEO 8x numai daca acesta
nu prezinta defecte.

» Informati imediat reprezentantul Leica sau Leica Microsystems
(Schweiz) AG, Divizia Medicald, 9435 Heerbrugg, Elvetia, cu
privire la orice defect al produsului care ar putea provoca
vatamadri sau daune.

» 1n cazul in care se produce un incident grav legat de dispozitiv,
informati imediat reprezentantul Leica sau Leica Microsystems
(Schweiz) AG, Divizia Medicala, 9435 Heerbrugg, Elvetia,
precum si autoritatea competenta din tara in care isi are sediul
utilizatorul si/sau pacientul.

» Dacad aveti sediul in Coreea de Sud, persoana de contact pentru
raportarea evenimentelor adverse este Institutul National de
Informatii privind Siguranta Dispozitivelor Medicale (NIDS):
080-080-4183.

> Daca utilizati accesorii de la alti producatori impreund cu
microscopul chirurgical PROVEO 8x, asigurati-va ca acesti
producatori confirmd faptul cd aceasta combinatie poate fi
utilizatd in conditii de sigurantd. Respectati instructiunile din
manualul de utilizare pentru aceste accesorii.

* Modificdrile, instalarile sau interventiile de service asupra
microscopului chirurgical PROVEO 8x pot fi efectuate numai de
cdtre tehnicieni autorizati in mod expres de Leica in acest sens.

+ Doar piese de schimb originale Leica pot fi utilizate la servisarea
produsului.

+ Dupa efectuarea unor lucrari de service sau a unor modificari
tehnice, aparatul trebuie recalibrat in conformitate cu
specificafiile noastre tehnice.

« In cazul in care instrumentul este modificat sau reparat de
persoane neautorizate, este intretinut in mod necorespunzator
(atata timp cat intretinerea nu a fost efectuata de un inginer de
service calificat si instruit) sau este manevrat in mod
necorespunzator, Leica Microsystems nu isi asuma nicio
raspundere.

+ Efectul microscopului chirurgical asupra altor instrumente a fost
testat conform specificatiilor din standardul EN 60601-1-2. Sis-
temul a trecut testul de emisii si de imunitate. Respectati masu-
rile obisnuite de precautie si sigurantd referitoare la radiatiile
electromagnetice si la alte forme de radiatii.

* Instalatia electrica din cladire trebuie sa respecte standardul
national; de exemplu, se recomanda utilizarea unui dispozitiv

de protectie impotriva scurgerilor la pamant actionat de curent
(protectie impotriva curentului de defectiune).

+ Lafel ca orice alt instrument din sala de operatii, acest sistem
poate prezenta defectiuni. De aceea, Leica Microsystems
(Elvetia) AG recomanda ca, pe durata functionarii, sa se asigure
disponibilitatea unui sistem de rezerva.

+ Responsabilitatea de a stabili daca starea pacientului si starea
sa generala de sanatate permit utilizarea microscopului
chirurgical Leica in conformitate cu "scopul prevazut" fi revine
fiecdrui chirurg sau medic in parte. Refineti utilizarea
(utilizarile) prevazutd/e si contraindicatiile.

* Microscopul chirurgical PROVEO 8x nu trebuie utilizat in
imediata apropiere a altor instrumente. In cazul in care este
necesar sa se utilizeze aparatul in apropierea altor instrumente,
acestea trebuie monitorizate pentru vd asigura ca ele
functioneaza corespunzdtor in aceasta configuratie.

3.9 Instructiuni pentru operatorul

instrumentului

» Urmati instructiunile descrise aici.
> Respectafi instructiunile date de angajator cu privire la
organizarea muncii si la siguranta la locul de munca.

Leziuni fototoxice ale retinei in timpul interventiilor
chirurgicale oftalmologice

c AVERTISMENT

Leziuni ale retinei cauzate de expunerea prelungita!
Este posibil ca lumina acestui instrument sa fie daunatoare.
Riscul de afectare a retinei creste odatd cu durata expunerii.
» In timpul expunerii la lumina emisa de acest instrument,
nu depdsiti valorile de referinta privind riscurile. Daca
durata de expunere depdseste valoarea indicatd in
tabelele "Luminad principald" si "lluminare coaxiala Red
Reflex" (consultati capitolele "Lumina principald”,
pagina 6 si "lluminare coaxiala Red Reflex",
pagina 6) atunci cand acest instrument functioneaza
la puterea maximad de iesire, valoarea de referintd a
riscului va fi depasita.

Tabelul urmator are rolul de ghid si are scopul de a atrage atentia
chirurgului asupra potentialului risc. Datele sunt calculate pentru
cazul cel mai defavorabil:

* Ochi care suferd de afachie

* Ochi complet imobil (iradiere continua a aceleiasi regiuni)

+ (Captare neintreruptd de lumina, de ex. niciun instrument

chirurgical in ochi

* Pupila marita la7 mm

Calculele se bazeaza pe norma ISO corespunzatoare? si pe valorile
limitd recomandate in aceasta pentru expunerea la lumina.
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Indicatii de sigurantd

Surse:

1) DIN EN ISO 15004-2; Instrumente oftalmologice — Cerinte
fundamentale si metode de incercare — Partea 2: Protectie
impotriva riscurilor legate de lumina.

Lumina principala

Reglarea luminii Timpul maxim de expunere conform punctului 1) [min.]

25% 14
50% 45
75% 3
100% 2
Functia de protectie
aretinei este 39

activatd

lluminare coaxiala Red Reflex

Reglarea luminii Timpul maxim de expunere conform punctului 1) [min.]

25% 9.5
50% 4
75% 25
100% 2
Functia de protectie
a retinei este 12

activatd

In cazul in care se utilizeaza ambele surse de iluminare,
trebuie sa se utilizeze cea mai mica dintre cele doud valori
ale timpului de expunere permis, in functie de puterea
luminoasa configurata. Nu este necesar ca cele doua
pericole sa fie contrapuse, intrucat reflexiile lor pe retind nu
se suprapun.

Protejati pacientul prin urmatoarele mdsuri:

+ Timpi scurti de expunere la lumina

* Un reglaj scazut al luminozitatii

+ Deconectarea ilumindrii in caz de intreruperi ale operatiei

Se recomandd ajustarea luminozitatii la nivelul minim necesar
pentru interventia chirurgicald. Sugarii, pacientii cu afachie (a cdror
cristalin a fost inlocuit cu un cristalin artificial dotat cu filtru de
protectie impotriva razelor UV), copiii mici si persoanele cu afectiuni
oculare sunt expusi unui risc mai mare. Riscul creste, de asemenea,
daca persoana supusa tratamentului sau interventfiei chirurgicale a
fost deja expusa, in ultimele 24 de ore, la lumina emise de acelasi
instrument oftalmologic sau de orice alt instrument oftalmologic
care utilizeaza o sursa de lumind vizibila puternica. Acest lucru se
aplica in special pacientilor care au fost examinati prin intermediul
fotografiei retiniene.

Deciziile privind luminozitatea trebuie luate de la caz la caz. in
fiecare caz, chirurgul trebuie sd faca o evaluare riscuri-avantaje

referitor la intensitatea utilizata a luminii. n ciuda tuturor
eforturilor depuse pentru a reduce la minimum riscul de leziuni
retiniene cauzate de microscoapele chirurgicale, pot apdrea totusi
leziuni. Leziunile fotochimice ale retinei reprezinta o posibila
complicatie a necesitatii de a utiliza o lumina puternica pentru

a face vizibile structurile oculare in timpul procedurilor
oftalmologice dificile.

In plus, functia de protectie a retinei poate fi activata in timpul
operafiei pentru a reduce intensitatea luminii principale sub 10% si
RedReflex sub 20%.

3.10 Pericole in utilizare

ﬁ AVERTISMENT

Pericol de electrocutare!
» Conectati acest echipament numai la o retea de
alimentare cu impamantare de protectie.

ﬁ AVERTISMENT

Leziuni ale retinei cauzate de expunerea prelungita!
Este posibil ca lumina acestui instrument sd fie ddunatoare.
Riscul de afectare a retinei creste odatd cu durata expunerii.
» In timpul expunerii la lumina emisa de acest instrument,
nu depasiti valorile de referintd privind riscurile. Daca
durata de expunere depdseste valoarea indicatd in
tabelele "Lumina principald" si "lluminare coaxiald Red
Reflex" (consultati capitolele "Lumina principala”,
pagina 6 si "lluminare coaxiala Red Reflex",
pagina 6) atunci cand acest instrument functioneaza
la puterea maxima de iesire, valoarea de referintd a
riscului va fi depasita.

ﬁ AVERTISMENT

Exista un pericol de vatamare reprezentat de:

- rabatarea necontrolata in exterior a paralelogramului

* indoirea stativului

* picioarele incaltate cu pantofi usori ar putea ramane
prinse sub carcasa bazei

> Pentru transport, asigurati-vd intotdeauna ca
microscopul chirurgical PROVEQ 8x este in pozitia de
transport.

» Nu mutati niciodatd stativul cat timp aparatul este
extins.

> Nu trecefi niciodata cu masina peste cablurile asezate pe
podea.

» Intotdeauna impingeti microscopul chirurgical
PROVEO 8x; niciodata nu il trageti.
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Indicatii de sigurantd

Q AVERTISMENT

Pericol pentru pacient din cauza modificarilor in setarile

utilizatorului!

» Nu modificati niciodatd setdrile de configurare si nu
editati lista de utilizatori in timpul unei operatii.

c AVERTISMENT

Risc de vatamare din cauza miscarii descendente a

microscopului chirurgical!

> Efectuati toate pregatirile si ajustarile necesare la stativ
inainte de operatie.

» Nu schimbati niciodata accesoriile si nu incercati sa
reechilibrati microscopul cat timp acesta se afla
deasupra campului de lucru.

» Daca este necesar sd modificati setdrile in timpul
operafiei, indepdrtati mai intai microscopul de campul
operator.

» Dacd este necesara reechiparea microscopului, efectuati
aceastd operatiune inainte de interventie.

» Echilibrafi instrumentul PROVEQ 8x dupa reechipare.

» Tnainte de a schimba accesoriile, blocati intotdeauna
paralelogramul (consultati capitolul 7.8.2 "Blocarea
paralelogramului, pagina 31).

» Nu eliberati franele atunci cand instrumentul se afla
intr-o stare de dezechilibru.

» Nu folositi manerele sau sistemul de eliberare a franei
de la distantd atunci cand instrumentul se afla intr-o
stare de dezechilibru.

» Tnainte de reechipare, blocati intotdeauna
paralelogramul.

» TInainte de a schimba echipamentul in timpul operatiei,
indepartati mai intai microscopul de cdmpul operator.

» Dupa reechipare, reglati intotdeauna echilibrul
microscopului pe paralelogram.

» Blocatiintotdeauna paralelogramul:

+ la transportul microscopului
* lareechipare

AVERTISMENT

Pericol de moarte prin electrocutare!

» Utilizati sistemul numai atunci cand toate
echipamentele se afla in pozitia corecta (toate capacele
montate, usile inchise).

» Conectarea microscopului chirurgical PROVEO 8x este
permisa numai la o priza cu impamantare.

AVERTISMENT

Motoarele revin la pozitia de repaus!

» Tnainte de a porni microscopul, asigurati-va ca traseele
de deplasare ale unitatii XY, ale mecanismului de
inclinare si ale celui de focalizare sunt libere de
obstacole.

A\

AVERTISMENT

Lumina prea intensa poate afecta retina!
» Acordati atentie mesajelor de avertizare din capitolul
“Indicatii de siguranta”.

A\

AVERTISMENT

Pericol pentru pacient din cauza defectarii motorului de
marire!

In cazul in care motorul de marire se defecteaza, ajustarea
maririi poate fi efectuata manual cu ajutorul butonului
rotativ.

A

PRECAUTIE

Microscopul chirurgical se poate deplasa necontrolat de

la sine!

» Blocafi intotdeauna frana de picior cand nu miscati
sistemul.

c AVERTISMENT

Pericol de vatamare prin caderea de piese!

» TInainte de operatie, asigurati-va asupra fixarii
componentelor optice si a accesoriilor, astfel incat
acestea sa nu se poatd misca.

PRECAUTIE

Deteriorarea microscopului chirurgical PROVEO 8x din cauza
deplasarii necontrolate!
» Tineti manerul atunci cand eliberati frana.

c AVERTISMENT

Risc de infectie!
» Folositi intotdeauna microscopul chirurgical PROVEO 8x
cu elemente de comanda si butoane sterile.

PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 04 7



Indicatii de sigurantd

A\

PRECAUTIE

Deteriorarea microscopului chirurgical PROVEO 8x in timpul

transportului!

» Nu mutati niciodatd stativul cand acesta este in pozitie
extinsa.

> Nu treceti niciodata cu masina peste cablurile asezate pe
podea.

» Nu transportati si nu depozitati sistemul in zone cu un
unghi de inclinare mai mare de 10°.

A\

PRECAUTIE

Risc de deteriorare a microscopului chirurgical din cauza

inclinarii necontrolate!

» Tineti ferm manerele inainte de a activa functia "Toate
franele".

A\

PRECAUTIE

Pericole de deteriorare!

» Inainte de a ridica suportul componentelor optice,
asigurati-vd ca zona de deasupra paralelogramului este
liberd, pentru a evita coliziunile cu [ampile de operatie,
tavanul etc.

PRECAUTIE

Risc de infectie!

> Ldsati suficient spatiu in jurul stativului pentru a va
asigura ca microscopul nu intrd in contact cu
componente nesterile.

PRECAUTIE

Defectarea motorului de marire!
> Ajustati marirea manual numai in cazul in care motorul
de marire este defectuos.

PRECAUTIE

Risc de accidentare!

» Acordati o atentie deosebita distantelor de sigurantd
necesare daca utilizati functia Mod combinare impreund
cu accesorii de la alti producatori care pot reduce
distanta de lucru la mai putin de 140 mm (sisteme de
observare fard contact cu unghi larg), intrucat
focalizarea in Mod combinare este o functie
semiautomata.

c PRECAUTIE

Pericol de coliziune!

Microscopul chirurgical se poate lovi de piesele din jur,

de plafon sau de lampi.

» Verificati zona periculoasa inainte de a misca bratul
oscilant.

3.11 Informatii privind siguranta
la RMN

Microscopul PROVEQ 8x chirurgical nu este compatibil cu rezonanta
magnetica (RMN).

®
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Indicatii de sigurantd

3.12 Semne si etichete

3.12.1 Stativ de sol

2N\ 775 \
X
S e \
O/Vﬂv 4
\/
w

=

1

Ty

&

PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 04



Indicatii de sigurantd

1 Etichetd de tip 6 ( RISK GROUP 2 ) Eticheta de risc
/ R e e redus
“ et SchmndhemyrS:rn‘seim I EU IREPl Engsr.uu«‘%;a;::"gf] bH. E operating lamp. May be harmful to the eyes.
:::‘zl:ouvuwsn Hz —_— .
R @ C E f GROUPE A RISQUES 2 ]
\ only go.leica-ms.comyifu 0123
AVERTISSEMENT Risque de rayonnement optique
dangereux émis par ce produit.
. - Ne pas regarder la lampe allumée.
2 Et]cheta de pRisquge de Iésion usulaire,
a . .
| é fabricatie \
e .
= 7 ® Eticheta de
REF TONNNNNN
reutate a
SN TTMMJJIxxx - ( ggg :(bgs g- lui
AL sistemului
B ; 8 P [ instruit
i ersonal instrui
€ Only to be operated
Frh by trained personnel
q
Utilisation réservée a
a Numadr de prefix un personnel formé
b Nr. articol de sistem Leica
¢ Numdr de serie 9 Legaturi
d Numadrincremental care incepe echipotentiale
la 1 pentru fiecare lot
e JJ=an(2cifre)
f MM =Ilund (2 cifre) 10 Incarcatura max.
. . Max. 8kg (17,641b
g TT=1zi(2cifre) A ax. 8kg (17,64lb) pentru suportul
h Data inceperii productiei optic
3 Eticheta UDI 1 @ Deschis
(01)yyyyyyyyyyyyyy -~ Device Identifier (DI)
(17)YYMMDD —— GS1 Data Matrix Code &
(2M)zzzz22222 12 Inchis
Production Identifier (PI) 8
Serial number
Date of manufacturing
13 Eticheta privind
pericolul de strivire
4 Eticheta UDI
14 Eticheta de
AMax. 16kg (35,271b) reutate a
5 ( - ) Etichetd de 9 . .
Grounding reliability can R A monltoru|u|
only be achieved when Impamantare
EQUIPMENT is connected to 15 Eticheta Controller
equivalent receptacle marked
"Hospital only" or "Hospital Grade". Area Network
For US and Canada only ((AN)
|\ J
( A
A La fiabilité de la mise & 16 Etichet3
la terre n'est assurée ",
que siI'équipement est Incompatibil RMN
connecté a une prise
équivalente, marquée "Hopital
seulement" ou "Qualité hopital".
(. J
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Indicatii de sigurantd

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

TEAMESTA/E S

Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz Strasse 17-37

35578 Wetzlar

Etichete specifice pentru Brazilia:

ANVISA n’
XXXXXXXXXXX

Etichetd de
avertizare SIP/SOP

Etichetd NRTL
(T0V)

Reprezentant
autorizat UE

Eticheta INMETRO
(numai pentru
Brazilia)

Eticheta ANVISA
(numai pentru
Brazilia)
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Design

-

Design

4.1 Stativ de sol

O NOY U BAWN =

9

PROVEO 8x suport sisteme optice
Paralelogram

Stand monitor

Unitatea de comanda cu panou tactil
Camera video integrata (IVC)

Frana de picior

Baza

Terminale (de ex., electrice, video etc.)
Maner

10 Bratul monitorului

n

Difuzor

12
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Design

4.2  PROVEO 8x Module suport
sisteme optice

4.2.1 PROVEO 8x 2D 4K IVC

* Suport pentru componente optice cu camera 2D 4K integrata si
invertoare integrate

4.2.2 PROVEO 8x3D 4K IVC

§\_

2

* Suport pentru componente optice cu camera 3D 4K integrata si
invertoare integrate

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160 / 04
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Functii

5 Functji 5.2 Frane
Microscopul chirurgical PROVEO 8x dispune de 4 frane
5.1 Echilibrarea sistemului electromagnetice care opresc miscarile stativului si ale

microscopului chirurgical:
Franele electromagnetice pot fi eliberate folosind maneta sau
comutatorul asistent medical.

Cu un microscop chirurgical PROVEO 8x echilibrat, puteti deplasa
suportul pentru componente optice in orice pozitie, fard a-1 inclina
sau a-| cobori.

Dupa echilibrare, toate migcarile din timpul functionarii necesita 52.1 Franele de la stativul de sol
doar o fortd redusa atunci cand franele sunt eliberate.

Paralelogramul echilibreaza miscarea in sus si in jos (consultati
capitolul 7.8.1 "Echilibrarea paralelogramului”, pagina 31).

Echilibrarea suportului pentru componente optice pe stativul de sol

Rotirea turnului

Rotirea paralelogramului

Deplasarea sus/jos a paralelogramului
Rotirea suportului microscopic

A wWw N =
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Functii

5.2.2  Frane selectate la stativul de sol

Cu ajutorul functiei "Frane selectate"”, utilizatorul poate dezactiva
individual orice frana.

n Numai un reprezentant Leica poate configura sau modifica
aceasta functie.

1 Rotirea turnului

2 Rotirea paralelogramului

3 Deplasarea sus/jos a paralelogramului
4 Rotirea suportului microscopic

5.3 Sistem de iluminat

Sistemul de iluminare al microscopului chirurgical PROVEO 8x este
alcatuit din doua module LED, amplasate in suportul pentru
componente optice.

Existd doud lampi: lampa principala si lampa Red Reflex.

5.4 Camerad 3D si afisaj de tip
heads-up

n Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile
oftalmologice tip heads-up 10735165, distribuite separat.

PROVEO 8x poate fi conectat la diverse monitoare 3D pentru a
asigura vizualizarea pe ecran a campului chirurgical.

Urmatoarele monitoare sunt compatibile:
+ 32"3D4K
+ 55"3D4K

INDICATIE

Datorita caracteristicilor panourilor LCD si OLED, monitoarele

sunt predispuse la estomparea imaginii si la efectul de burn-in,

in special in zonele in care sunt afisate imagini statice pe perioade
indelungate.

Consultati manualul de utilizare al monitorului pentru a afla cum
puteti preveni aceastd problema.

Capetele binoculare de la modelul PROVEQ 8x 3D 4K IVC pot fi
indepdrtate pentru a oferi o experienta chirurgicala 3D completa,
fard obstacole, cu vizualizare directd. Pentru mai multe instructiuni,
consultati instructiunile oftalmologice tip heads-up 10735165,
distribuite separat.

n (Capetele binoculare pot fi indepdrtate la alegerea
utilizatorului. Vd rugdm sd pdstrati capetele binoculare
intr-un loc usor accesibil, in cazul in care va fi necesar
sa le reinstalati pe PROVEO 8x.

n Nu deplasati sistemul fara a elibera franele.

c AVERTISMENT

Risc de vatamare din cauza miscarii descendente a

microscopului chirurgical!

» Nu schimbati niciodata accesoriile si nu incercati sa
reechilibrati microscopul cat timp acesta se afld
deasupra cdmpului de lucru.

» Dupa reechipare, reglati intotdeauna echilibrul
microscopului pe paralelogram.

PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 04 15



Elemente de operare

6 Elemente de operare

6.1 Suport pentru componente optice PROVEO 8x cu functii de focalizare,
inclinare si deplasare XY, echipat cu IVC 2D4K

1 Cuplaj XY 10 Focalizare find pentru asistent
2 Buton rotativ pentru schimbarea pozitiei asistate la 0° 11 Buton rotativ asistent "Invertor" (numai pentru functionare
3 Buton rotativ "Invertor" pentru chirurgul principal (numaiin caz de urgentd)
de interventie de urgentad) 12 0° asistent
4 Focalizare fina pentru camera integrata 13 Panou chirurgi
5 Buton rotativ "Mdrire" (numai pentru functionare de urgenta) 14 1x priza CAN
6 Slot pentru lamela filtrului 15 Sloturi de racire
7 Manetd 16 Obiectiv
8 Buton rotativ pentru diametrul lampii Red Reflex 17 Filete de montare pentru accesorii
9 PROVEO 8x suport sisteme optice 18 Priza pentru BIOM

16 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160 / 04



Elemente de operare

6.2  Suport pentru componente optice PROVEO 8x cu functii de focalizare,
inclinare si deplasare XY, echipat cu IVC 3D4K

O NOY UL B WN =

Cuplaj XY

Buton rotativ "Invertor" (numai pentru functionare de urgentd)
Buton rotativ "3D digital/3D hibrid"

Buton rotativ "Marire" (numai pentru functionare de urgenta)
Slot pentru lamela filtrului

Maneta

Buton rotativ pentru diametrul lampii Red Reflex

PROVEO 8x suport sisteme optice

9 Panou chirurgi

10 1 priza CAN

11 Sloturi de rdcire

12 Obiectiv

13 Filete de montare pentru accesorii
14 Priza pentru BIOM

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160 / 04
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Elemente de operare

6.3 Panou chirurgi

6.5 Unitatea de comanda

1 Panou chirurgi

6.4 Echilibrarea

1 Blocare transport (paralelogram blocare)
2 Buton de echilibrare

Echilibrarea paralelogramului (consultati capitolul 7.8.1 "Echilibrarea
paralelogramului, pagina 31).

1 Ecran tactil (interfata grafica de utilizator)

6.6  Stativ de sol

5

SN L1 B WN

Priza de legare echipotentiala

Pentru conectarea instrumentului PROVEQ 8x la un dispozitiv
de legare echipotentiald. Aceasta face parte din instalatia de
amplasamentul clientului.

Acordati atentie cerintelor standardului EN 60601-1 (§ 8.6.7).
Intrare pentru alimentare cu energie

Intrerupator magnetic termic

Comutator principal pentru microscopul chirurgical PROVEO 8x
Indicator LED de alimentare

Suport comutator apel asistentd

18 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160 / 04




Elemente de operare

6.7 Terminale

ocT

IMICROSCOPE

Numai OCT: Porturi USB pentru dispozitive de stocare externe
MICROSCOP: Porturi USB pentru dispozitive de stocare externe
HDMI OUT*: lesire video pentru conectarea la un monitor extern 4K
ADF: functie suplimentara

ELIBERARE A FRANEI: numai pentru comutatorul destinat
asistentelor medicale

FS: pentru receptorul secundar al comutatorului pedala fara fir
CAN: numai pentru dispozitive Leica
SDI 3D: lesire video 3D 4K

SDI BCAST*: lesire video 2D 4K pentru conectarea la un monitor
extern 4K

SDI STANGA: lesire video 2D Full HD (vedere din stinga a modulului
video 3D)

SDI DREAPTA: lesire video 2D Full HD (vedere din dreapta a
modulului video 3D)

SDIIN*: Intrare video externd Full HD
LAN*: pentru conectarea la reteaua DICOM/spital
PHACO/VR: pentru conectarea la un dispozitiv chirurgical de

facoemulsificare/vitreoretinian (compatibil cu Leica)

*  Conectati numai echipamente medicale

Urmatoarele dispozitive pot fi conectate la microscopul chirurgical PROVEO 8x numai daca sunt certificate in mod corespunzator:

Dispozitiv Semnal lesire de tensiune Certificat in conformitate cu
Monitor extern SDI 5V (CO) IEC 62368-1
MyVeo CAN 24V (CQ) [EC 62368-1
Monitor extern HDMI OUT 5V (CO) IEC 62368-1
Hard disc extern USB 3-5 5V (CO IEC 62368-1
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Elemente de operare

6.8 Comutator pedald si manere

n Consultati si Manualul de utilizare al comutatorului pedala
fard fir, cu 14 functii.

v Il

6.8.1  Profil chirurgical prestabilit "Cataracta

n Comutatorul pedald si manerele pot fi alocate individual
pentru fiecare utilizator in meniul de configurare.

V)

All Brakes All Brakes

All Brakes

All Brakes

Mod anterior Mod VR

Comutator pedala Comutator pedala
Var Y+

X- X+ X- X+
Main light+ : t ! Red Reflex+ Main light On/Off : t !
- -
Main light— l Red Reflex— Focus — ,_CP: Focus+
Q]
Focus— © ‘T _I" O Focus+ VR Synchronized Focus + 'T_ __I.' VR Synchronized Focus -
Magnification— | Magnification+ Magnification— Magpnification+
—_ —
All Lights On/Off @) | O OCT mode on/off* VR Mode On/Off O OCT mode on/off*

Y- Y

Manete Manete
| |

OCT Overlay* | Selected Brake OCT Overlay* | Selected Brake
= — | , 1 — —— :
— 5 | | — | |

| |
I I
I I

n * Atunci cand OCT este disponibil.
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Elemente de operare

6.8.2  Profil chirurgical prestabilit "Vitreoretinian"

n Comutatoarele pedald si manerele pot fi alocate individual
pentru fiecare utilizator in meniul de configurare.

Mod anterior
Comutator pedala

Mod VR
Comutator pedald

Y+ Y+
X= X+ X- X+
Main light+ ‘ 1 ! Red Reflex+ Main light On/Off ‘ 1 !
- -
Main light— Red Reflex— Focus — Focus+
O
Focus— 'T _I. Focus+ VR Synchronized Focus + 'T T VR Synchronized Focus —
Magnification— Magnification+ Magnification— Magpnification+
— — — —
VR Mode On/Off OCT mode on/off* VR Mode On/Off OCT mode on/off*
Y- Y-
Manete Manete
| |
OCT Overlay* | Selected Brake OCT Overlay* | Selected Brake
_ | |
- — | I § |
—— | l ———— | |
A/ ! AJ — |
I |
All Brakes | All Brakes All Brakes I All Brakes

n * Atunci cand OCT este disponibil.

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160 / 04
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Elemente de operare

6.8.3

Profil chirurgical prestabilit "Glaucom"

n Comutatoarele pedald si manerele pot fi alocate individual

pentru fiecare utilizator in meniul de configurare.

Mod anterior
Comutator pedala

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*
Y-
Manete
|
OCT Overlay* | Selected Brake
~ |
g S |
I — | . —
———— | |
N |
I
All Brakes | All Brakes

n * Atunci cand OCT este disponibil.

Mod VR
Comutator pedald
Y+
Ve X+
Main light On/Off ‘ 1 {
-
Focus — Focus+

O
VR Synchronized Focus + 1T VR Synchronized Focus -
Magnification— I Magnification+
— —
VR Mode On/Off Q OCT mode on/off*
Ve
Manete
OCT Overlay* Selected Brake

Y

All Brakes

All Brakes

22
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Elemente de operare

6.8.4  Profil chirurgical prestabilit "Cornee"

n Comutatoarele pedald si manerele pot fi alocate individual
pentru fiecare utilizator in meniul de configurare.

Mod anterior
Comutator pedala

Mod VR
Comutator pedala

Y+ Vr
X— X+ X= X+
Main light+ : t ! Red Reflex+ Main light On/Off ‘ t 1
. -
Main light— Red Reflex— Focus — Focus+
Focus— © ‘T _I" Focus+ VR Synchronized Focus + 'T _I.' VR Synchronized Focus -
Magnification— Magnification+ Magnification— Magnification+
| VR Mode On/Off - OCT mode on/off*
Red reflex On/Off Q OCT mode on/off* ee @e= e
Y- Y
Manete Manete
| I
OCT Overlay* | Selected Brake OCT Overlay* I Selected Brake
S ' |
8 — : e |
— — o ' I
Y | V— |
I
All Brakes | All Brakes All Brakes | All Brakes
n * Atunci cand OCT este disponibil.
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Elemente de operare

6.8.5 Setari prestabilite pentru "Modul OCT" si
"Modul VR OCT", precum si configuratia
comutatoarelor pedala pentru toate
profilurile chirurgicale

n Comutatoarele pedald si manerele pot fi alocate individual
pentru fiecare utilizator in meniul de configurare.

OCT Up
OCT Left OCT Right
OCT Save ' t { OCT Change Joystick State
-
OCT Scan OCT Next Procedure
O O
oCcTZ- nn oCT Z+
OCT Optimize Image lf | OCT Auto Locate
—_ —
OCT Live Mode/Stop Q Q OCT Mode On/Off
OCT Down
Manete
|
Change View | OCT Frame Forward
|
- |
= !
— S— | =
— | \
V) | —
I
All Brakes | OCT Frame Backward
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Pregatirea inainte de operatie

7

7.1

Pregdtirea inainte
de operatie

Transport

AVERTISMENT

Exista un pericol de vatamare reprezentat de:

+ rabatarea necontrolata in exterior a paralelogramului

* indoirea stativului

+ picioarele incaltate cu pantofi usori ar putea ramane
prinse sub carcasa bazei

» Pentru transport, asigurati-va intotdeauna cd
microscopul chirurgical PROVEO 8x este in pozitia de
transport.

» Nu mutati niciodata stativul cat timp aparatul este
extins.

» Nu treceti niciodatd cu masina peste cablurile asezate
pe podea.

» Intotdeauna impingeti microscopul chirurgical
PROVEO 8x; niciodatd nu il trageti.

PRECAUTIE

Microscopul chirurgical se poate deplasa necontrolat de

la sine!

» Blocati intotdeauna frana de picior cand nu miscati
sistemul.

PRECAUTIE

Deteriorarea microscopului chirurgical PROVEO 8x din cauza
deplasarii necontrolate!
» Tineti manerul atunci cand eliberati frana.

INDICATIE

Dacd suportul pentru componente optice este mutat in pozitia de

transport sau din pozitia de transport in pozitia de functionare:

> Asigurati-va cd dispozitivul de blocare pentru transport este
blocat.

> Asigurati-va cd instrumentul PROVEO 8x se afld in pozitia de
transport.

PRECAUTIE

Deteriorarea microscopului chirurgical PROVEO 8x in timpul

transportului!

» Nu mutati niciodata stativul cand acesta este in pozitie
extinsa.

» Nu treceti niciodata cu masina peste cablurile asezate pe
podea.

» Nu transportati si nu depozitati sistemul in zone cu un
unghi de inclinare mai mare de 10°.

n In cazul in care instrumentul PROVEOQ 8x nu se afla in pozitia
de transport, consultati capitolul 8.5 "Pozitia de transport",
pagina 40.

> Apdsati pedala din dreapta (1) (deblocare).
Comutatorul pedala se decupleaza si este eliberat.

> Mutati PROVEO 8x folosind manerul.

> Apasati pedala din stanga (2) (pozitie blocata) pana cand frana
de picior se activeaza.
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Pregatirea inainte de operatie

7.2

> Desfaceti cu grija cutia de ambalaj.

> Scoateti capacul ecranului din ambalaj si indepartati folia cu
bule de protectie de pe acesta.

» Tnainte de instalare, deblocati cataramele de pe curele.

Instalarea capacului monitorului

* Pentru pregatirea expedierii, capacul monitorului trebuie
indepdrtat de pe stativ si ambalat separat.
+ Dacd este necesar, stergeti praful de pe capac cu o carpa moale.

7.3 Instalarea unui tub binocular

Mentineti curelele atasate in fantele de pe capacul
ecranului.

c AVERTISMENT

Risc de vatamare din cauza miscarii descendente a

microscopului chirurgical!

» Efectuafi toate pregatirile si ajustarile necesare la stativ
inainte de operatie.

» Nu schimbati niciodata accesoriile si nu incercati sa
reechilibrati microscopul cat timp acesta se afla
deasupra campului de lucru.

» Tnainte de a schimba accesoriile, blocati intotdeauna
paralelogramul (consultati capitolul 7.8.2 "Blocarea
paralelogramului", pagina 31).

» Echilibrafi instrumentul PROVEQ 8x dupa reechipare.

» Nu eliberati franele atunci cand instrumentul se afla
intr-o stare de dezechilibru.

» TInainte de a schimba echipamentul in timpul operatiei,
indepartati mai intai microscopul de cdmpul operator.

> Asezati husa de protectie peste monitor, fixand benzile de-a
lungul laturilor si infasurandu-le in jurul partii din spate a
monitorului.

> Ajustati capacul si curelele pentru a asigura o aliniere corecta.

> Asigurati capacul in pozitie prin agatarea curelelor de partea din
spate a monitorului, urmdrind sd pozitionati cataramele in
partea inferioard a dispozitivului.

> Odata ce capacul este pozitionat corect, trageti de curele si
strangeti-le.

> Fixafi cataramele pentru a finaliza procesul de instalare.

» (Capacul ecranului monitorului are rolul de a proteja monitorul
in timpul depozitdrii in unitatile medicale si trebuie indepdrtat
inainte de interventiile chirurgicale in sala de operatii.
Instalarea si demontarea trebuie efectuate de personal calificat,
in afara sdlii de operatii.

« In cazul rarin care capacul ecranului cade si se deterioreaza in
timpul manevrarii, este important sa se ia masurile de precautie
corespunzatoare pentru a preveni eventualele leziuni corporale
cauzate de piese sparte sau margini ascutite.

+ Varugdm sa contactati cat mai curand reprezentantul local al
Leica Microsystems pentru a discuta optiunile de a inlocui
capacul. Leica Microsystems vd va putea oferi indrumare si
asistentd pentru a asigura inlocuirea in conditii de siguranta a
capacului deteriorat, in vederea mentinerii integritatii si
sigurantei echipamentului dumneavoastra.

> Asigurati-va ca accesoriile optice sunt curate si lipsite de praf si
murdadrie.

» Desfaceti surubul de strangere (1).

> Introduceti accesoriile in inelul cu imbinare in coada de
randunica.

» Strangeti surubul de strangere (1).

c AVERTISMENT

Pericol de vatamare prin caderea de piese!

» TInainte de operatie, asigurati-va asupra fixarii
componentelor optice si a accesoriilor, astfel incat
acestea sa nu se poatd misca.
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Pregatirea inainte de operatie

7.3.1  Montarea ocularelor 7.4  Setarea tubului binocular

> Asigurati-va ca accesoriile optice sunt curate si lipsite de praf si
murdarie. 7.4.1 Setarea distantei interpupilare
» Insurubati piulita striata (1) a ocularelor pe tubul binocular pana

) > Ajustati distanta interpupilara la o valoare cuprinsd intre 55 mm
la opritor.

si 75 mm; consultati scala (1).
» Cu ajutorul rotitei de ajustare (2), reglati distanta interpupilard
astfel incat sd puteti observa un camp de imagine circular.

7.4.2  Ajustarea inclinarii

» Tineti tuburile binoculare cu ambele maini.
» TInclinati tubul binocular in sus sau in jos pana cand ajungetila o
pozitie confortabild pentru observare.
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Pregatirea inainte de operatie

7.5 Reglarea ocularului

7.5.1 Determinarea / ajustarea setdrilor de dioptrii

pentru utilizatori

Dioptriile individuale se pot regla progresiv la orice ocular de la +5
pana la —5. Dioptriile trebuie reglate cu precizie si separat pentru
fiecare ochi in parte. Doar aceastd metoda va asigura ca imaginea
va ramane focalizata in intregul interval de zoom = parfocal. Daca
reglajul dioptriilor este corect pentru ambii ochi, microscopul
chirurgical garanteaza o vizualizare in mare mdsura fara oboseala.

Un microscop cu ajustare parfocald garanteaza cd imaginea
vdzuta de utilizator si cea afisata pe monitor vor ramane
intotdeauna clare, indiferent de mdrirea selectata.

v

Selectati marirea minima.

Asezati un obiect de testare plat, cu contururi bine definite, sub
lentila, la distanta de lucru.

Focalizati microscopul.

Setati marirea maxima.

Focalizati microscopul.

Setati mdrirea minimd.

v

vVvyyvyy

> Fard a privi prin oculare, reglati ambele lentile oculare la
+5 dioptrii.

> Rotiti incet ocularele spre —5, separat pentru fiecare ochi,
pana cand obiectul de testare apare perfect focalizat.

> Selectati mdrirea maxima si verificati claritatea.

7.5.2  Ajustarea distantei interpupilare

» Rotiti cupele oculare in sus sau in jos pana cand se regleazd
distanta dorita.

7.5.3  Verificarea parfocalitatii

> Asezati un obiect de testare plat, cu contururi bine definite,
sub obiectiv, la distanta de lucru.

> Faceti zoom la cea mai mare marire.

> Focalizati pe obiectul de testare.

» Mariti imaginea pe intreaga gamd de mdrire, acordand atentie
obiectului de testare.

» Urmati pasii de mai sus pentru vizualizarea 3D.

(laritatea imaginii trebuie sa ramand constanta la toate
nivelurile de marire. In caz contrar, verificati reglajele
dioptrice ale ocularelor.

7.6 2D 4KIVC

7.6.1 Parfocalitate pentru IVC 2D 4K

» Dupd ce v-ati asigurat cd imaginea este parfocald, selectafi
mdrirea minima.

» Reglati butonul de focalizare find (1) pana cand vedeti o imagine
clard pe monitor.

» Mariti imaginea pe intreaga gama de marire. Imaginea trebuie
sa fie clard la toate nivelurile de marire.

28 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160 / 04



Pregatirea inainte de operatie

7.6.2  Filtru laser pentru IVC 2D 4K
» Deblocati butonul (1).

» Introduceti filtrul laser IVC (4) in slotul pentru filtru laser al
suportului pentru componente optice.

n Filtrul laser este integrat in modelul 3D 4K IVC.

7.6.3

Asistentul 0° poate fi amplasat atat pe partea stangd, cat si pe
partea dreapta.
» Deblocati butonul (1).

Schimbarea asistentului 0° intr-o altd pozitie
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Pregatirea inainte de operatie

Partea superioara (2) este ridicata.

7.7  Schimbarea filtrului

7.7.1  Slot pentru filtre color si speciale

Exista o fanta in carcasa suportului optic in care pot fi introduse

lamele filtrante.

» Indepartati capacul (1).

Exista doua sloturi pentru filtre.

+ Slot filtru stanga: Filtru de temperatura a culorii pentru LED-ul
principal

« Slot filtru dreapta: Filtre speciale sau diafragme

> (and se ajunge la pozitia doritd, apdsati partea superioara in jos
si blocati din nou butonul (1).

Planul filtrului este redat cu claritate in acelasi plan cu obiectul.

Filtrul de protectie impotriva razelor UV GG420 este incorporat. in

plus, sunt disponibile filtrul albastru cobalt BG12, precum si filtrele

de conversie a culorilor KW65 si KW90.

» Indepartati capacul filtrului (1).

» Impingeti glisorul filtrului, inclinat usor in sus, pana cand se
fixeaza.
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Pregatirea inainte de operatie

7.8  Echilibrarea si blocarea
paralelogramului

7.8.1  Echilibrarea paralelogramului

Q AVERTISMENT

Risc de vatamare din cauza miscarii descendente a

microscopului chirurgical!

» Nu schimbati niciodata accesoriile si nu incercati sa
reechilibrati microscopul cat timp acesta se afla
deasupra campului de lucru.

» Dupd reechipare, reglati intotdeauna echilibrul
microscopului pe paralelogram.

> Eliberati paralelogramul (consultati capitolul 7.8.3 "Deblocarea
paralelogramului”, pagina 32).

» Tineti microscopul de manere.

» Folositi manerul pentru a elibera franele (Toate franele).

> Verificati daca microscopul se decaleaza in sus sau in jos.

Microscopul se deplaseaza in jos:

» Rotiti butonul de echilibrare (2) in sensul acelor de ceasornic.

Microscopul se deplaseaza in sus:

> Rotiti butonul rotativ de echilibrare (2) in sens invers acelor de
ceasornic.

7.8.2  Blocarea paralelogramului

AVERTISMENT

Risc de vatamare din cauza miscarii descendente a
microscopului chirurgical!
» Blocati intotdeauna paralelogramul:
* latransportul microscopului
 lareechipare

» Trageti de dispozitivul de blocare pentru transport (1) si
aduceti-l in pozitie orizontala.

» Tineti apasate si rotiti una sau ambele manere pentru a elibera
franele (Toate franele).

é PRECAUTIE

Risc de deteriorare a microscopului chirurgical din cauza

inclinarii necontrolate!

» Tineti ferm manerele inainte de a activa functia "Toate
franele",

> Deplasati paralelogramul in sus si in jos pana cand se blocheaza
dispozitivul de fixare pentru transport.
Paralelogramul este blocat acum.
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Pregatirea inainte de operatie

7.8.3  Deblocarea paralelogramului

7.8.4 Decuplarea franelor

c PRECAUTIE

Risc de deteriorare a microscopului chirurgical din cauza

inclinarii necontrolate!

» Tineti ferm manerele inainte de a activa functia "Toate
franele".

> Tineti si rotiti unul dintre manere pentru a elibera franele.
» In acelasi timp, trageti de dispozitivul de blocare pentru
transport (1) si aduceti-l in pozitie verticala.

Paralelogramul este deblocat acum.

n Daca este necesar, reechilibrati paralelogramul (consultati
capitolul 7.8.1 "Echilibrarea paralelogramului",
pagina 31).

AVERTISMENT

Risc de vatamare din cauza miscarii descendente a

microscopului chirurgical!

> Efectuati toate pregatirile si ajustarile necesare la stativ
inainte de operatie.

> Daca este necesar sa modificati setdrile in timpul
operatiei, indepdrtati mai intai microscopul de campul
operator.

» Daca este necesara reechiparea microscopului, efectuati
aceastd operatiune inainte de interventie.

» Tnainte de reechipare, blocati intotdeauna
paralelogramul.

» Nu folositi manerele sau sistemul de eliberare a franei
de la distantd atunci cand instrumentul se afla intr-o
stare de dezechilibru.

Inapoi

Daca nu sunt configurate individual pentru utilizatorul actual,
franele se elibereaza dupa cum urmeaza prin rotirea manerelor:

» TIntoarcere spre inapoi si mentinere: Toate franele sunt eliberate
» TIntoarcere spre inainte si mentinere: Franele selectate sunt
eliberate

n In meniul "Setdri utilizator", fiecarui utilizator i se pot
atribui individual pana la 4 functii pentru fiecare buton.
Functia
"Toate franele" trebuie selectata cel putin o data.

n Frana selectata poate fi configurata numai de catre o
persoana calificata.
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Pregatirea inainte de operatie

7.9 Pozitionarea pe masa de operatie A\ PRECAVTIE

Microscopul chirurgical se poate deplasa necontrolat
7.9.1 Stativ de sol de la sine!

> Blocati intotdeauna frana de picior cand nu miscati

AVERTISMENT .
sistemul.

Exista un pericol de vatamare reprezentat de:

+ rabatarea necontrolata in exterior a paralelogramului

* indoirea stativului

+ picioarele incaltate cu pantofi usori ar putea ramane
prinse sub carcasa bazei

» Pentru transport, asigurati-va intotdeauna cd
microscopul chirurgical PROVEQ 8x este in pozitia de
transport.

» Nu mutati niciodata stativul cat timp aparatul este
extins.

» Nu treceti niciodata cu masina peste cablurile asezate pe
podea.

» Intotdeauna impingeti microscopul chirurgical
PROVEO 8x; niciodatd nu il trageti.

c AVERTISMENT

Risc de vatamare din cauza miscarii descendente a

microscopului chirurgical!

» Efectuafi toate pregatirile si ajustdrile necesare la stativ
inainte de operatie.

» Nu schimbati niciodata accesoriile si nu incercati sa
reechilibrati microscopul cat timp acesta se afld
deasupra cdmpului de lucru.

» Tnainte de a schimba accesoriile, blocati intotdeauna AVERTISMENT
paralelogramul (consultati capitolul 7.8.2 "Blocarea A
paralelogramului, pagina 31).

» Echilibrafi instrumentul PROVEQ 8x dupa reechipare.

» Nu eliberati franele atunci cand instrumentul se afla

> Asezati microscopul astfel incat comutatoarele sau priza sa fie
usor accesibile.

> Asezati comutatorul pedala sub masa de operatie.

> (Conectati cablul de alimentare la priza de curent.

Pericol de moarte prin electrocutare!
> Conectarea microscopului chirurgical PROVEO 8x este
permisa numai la o priza cu impdmantare.

intr-o stare de dezechilibru. > (Conectati legatura echipotentiala la stativ.
» TInainte de a schimba echipamentul in timpul operatiei, > Porniti sistemul.
indepdrtati mai intai microscopul de cdmpul operator. » Eliberati franele (consultati capitolul 7.8.4 "Decuplarea franelor",

pagina 32) si aduceti sistemul intr-o pozitie adecvatd
(consultati imaginea de mai jos).

Extensia maximad a bratului oscilant se realizeaza la un unghi
de 135°.

» Cu ajutorul barei de sprijin, impingeti cu grija microscopul
chirurgical catre masa de operatie si pozitionati-l dupd cum
doriti.

n + Toate pozitiile pot fi adoptate si ca imagine in oglinda.
* Instrumentul trebuie pozitionat astfel incat
amplitudinea miscarii sd fie suficient de mare pentru
sarcinile preconizate.

max. 135°
angle
/

> Apdsati pedala din partea din fata (2) (pozitie blocatd) pana
cand frana de picior se activeaza.

PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 04 33



Pregatirea inainte de operatie

7.10 Atasarea elementelor de operare
sterile

c AVERTISMENT

Risc de infectie!
» Folositi intotdeauna microscopul chirurgical PROVEO 8x
cu elemente de comanda si butoane sterile.

7.10.1 Capace pentru butoane rotative

> Atasati capacele sterilizabile cu abur pe manere, butonul rotativ
pentru diametrul ilumindrii Red Reflex si butonul rotativ
"Mdrire".

> Atasati si capacele sterilizabile cu abur la accesorii (dacd existd).

7.11 Verificarea functionarii

Consultati lista de verificare inainte de operare (consultati
capitolul 17.1 "Lista de verificare inainte de operatie",
pagina 91).

INDICATIE

Acoperirea orificiilor de admisie a aerului (1) si (2) poate duce la

oprirea controlata a sistemului din cauza supraincalzirii.

> Asigurati-va cd existd intotdeauna un spatiu liber in jurul
orificiului de admisie a aerului (1) si al deschiderii
compartimentului pentru hard disk-ul extern (2)
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Operarea

3
8.1

Operarea

Conectarea microscopului

AVERTISMENT

Pericol de moarte prin electrocutare!
» (Conectarea microscopului chirurgical PROVEO 8x este
permisa numai la o priza cu impamantare.

AVERTISMENT

Pericol de moarte prin electrocutare!

» Utilizati sistemul numai atunci cand toate
echipamentele se afld in pozitia corecta (toate capacele
montate, usile inchise).

AVERTISMENT

Motoarele revin la pozitia de repaus!

» TInainte de a porni microscopul, asigurati-va ca traseele
de deplasare ale unitatii XY, ale mecanismului
de inclinare si ale celui de focalizare sunt libere de
obstacole.

» Porniti microscopul folosind comutatorul de alimentare (1)
de pe stativ.
Sistemul incepe o procedurad de initializare.

Verificarea functiilor de baza ale sistemului:

* Verificati iluminarea principala si Red Reflex.

« Verificati functiile comutatorului pedala.

* Verificati manerele rotative.

- Verificati daca franele functioneaza corespunzator.

+ Verificati daca exista erori semnalate in timpul pornirii.
Erorile sunt afisate in ferestre pop-up si/sau sub forma
de notificdri de tip toast sau semne de avertizare.

Atunci cand modulul Enfocus incorporat este disponibil,
vd rugam sa asteptati 2—3 minute pand cand microscopul
porneste complet si sa nu atingeti microscopul inainte ca
acesta sd fie gata de functionare.

Pentru a evita aparitia unor disfunctionalitati, vd rugam sd
vd asigurati intotdeauna ca microscopul este pornit si oprit
corespunzator, in special daca este conectat un OCT.

v

Ecranul principal este afisat pe panoul tactil al unitatii de comanda.

OC Anonymous % Preset - Cataract [

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

~ XY Reversed
O OFF
N
Main Light Red Reflex Light Magnification
Reset All

10% 50% 3.6x
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8.2 Panou chirurgi

In panoul chirurgului se afiseaza urmatorul ecran:

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

8.3 Pozitionarea suportului pentru
componente optice

8.3.1 Pozitionarea initiala

Pictogramele au urmdtoarea semnificatie (doar cu titlu informativ):

Statusul unitatii XY

Starea OCT

Starea invertorului

Unghiul de inclinare/Protectia retinei
3D digital/3D hibrid/2D

Starea modului VR

Valoarea sursei principale de iluminare
Valoarea sursei de iluminare Red Reflex

O 0 N O L1 B W N =

Valoare marire

Taste cu functie tactila:
10  Ajustarea unghiului de inclinare
11 Buton de resetare a focalizarii (linia indica pozitia focalizarii)

ﬁ PRECAUTIE

Pericole de deteriorare!

» Inainte de a ridica suportul componentelor optice,
asigurafi-vd cd zona de deasupra paralelogramului este
liberd, pentru a evita coliziunile cu [ampile de operatie,
tavanul etc.

» Tineti suportul pentru componente optice de ambele
manere (1).

» Rotiti unul dintre manete pentru a elibera franele (Toate
franele).

c PRECAUTIE

Deteriorarea microscopului chirurgical PROVEO 8x din cauza
deplasarii necontrolate!
» Tineti manerul atunci cand eliberati frana.

» Pozitionati suportul pentru componente optice si eliberati
manerul.

n Consultati, de asemenea, capitolul 7.8.4 "Decuplarea
franelor", pagina 32.
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8.3.2  Pozitionare precisa n Turatia cu care se deplaseaza motoarele XY pe panoul
> Pozitionati suportul pentru componente optice cu ajutorul "Vitezd/Inclinare" poate fi modificatd in ecranul "Acces
sistemului de actionare XY, folosind joystick-ul (1) de pe rapid” (5).
comutatorul pedala. Aceasta valoare poate fi salvatd individual pentru fiecare
utilizator.

n Reveniti la pozitia centrald apasand tasta "Reset XY" (2) sau
butonul "Reset XY" din interfata grafica (4). OC Anonymous O S (2 preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

Zoom Speed Focus Speed XY Speed Current Tilt Angle

50% 50% 50%

8.3.3  Ajustarea inclinarii

OC Anonymous g S (2 Preset - Cataract

» Apdsati butonul inclinare + sau — de pe panoul chirurgului (3)
R ScenePro Footsuitch sau ajustati unghiul de inclinare curent (6) in directia dorita si
Q B mentineti-l in aceasta pozitie.

Microscopul se inclind in directia dorita.

S]

Main Light Red Reflex Light Magnification
Reset All

10% 50% . Microscopul poate fi inclinat cu 15° spre inainte si cu 105° spre
inapoi fara accesoriile de observare vitreoretiniana atasate.
Apasarea butonului "Reset Tilt" (7) readuce microscopul in pozitia
initiald (0°).

<li

OC Anonymous o) '% Preset - Cataract =25

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

4 XY Reversed

@\ OFF

Main Light Red Reflex Light Magpnification

10% 50% 3.6x

v

* Intervalul unghiului de inclinare al miscarii este limitat la
+/—10 grade in modul VR.

* Miscarea de inclinare este dezactivata atunci cand dispozitivul
electric BIOM este conectat.

« Atasarea capului de scanare Enfocus nu limiteazd intervalul
unghiului de inclinare al miscarii.
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8.4 Reglarea suportului optic

8.4.1 Ajustarea luminozitatii

c AVERTISMENT

Lumina prea intensa poate afecta retina!
> Acordati atenfie mesajelor de avertizare din capitolul
"Indicatii de siguranta".

Lumina principala si iluminarea Red Reflex pot fi reglate fie prin
intermediul ecranului tactil al unitatii de comanda, fie cu ajutorul
comutatorului pedald sau al manerului.

Interfata graficd implicitd a monitorului de stativ nu
permite modificarea luminozitatii.

infila "Principal" din ecranul "Acces rapid” (panoul tactil al

unitatii de comanda):

> Apdsati butonul B8l sau Il de pe bara pentru a efectua
ajustarea luminozitatii luminii principale si a luminii Red Reflex.

—sau—

> Apdsati direct pe bara de ajustare a luminozitatii.
Luminozitatea sursei de iluminare active se schimba.

OC Anonymous O °

2 Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

@\ OFF

Main Light Red Reflex Light Magpnification

Reset All

10% 50% 3.6x

v

n + Apdsati o datd butonul Il sau IS8 pentru a efectua o
ajustare a intensitatii luminii in pasi individuali. Tinefi
apasat butonul cu degetul pana cand ajungetila
iluminarea dorita.

+ Setarea initiala poate fi salvata individual pentru fiecare
utilizator (consultati capitolul 9.10 "Reglajele
microscopului”, pagina 49).

Pe comutatorul pedala/maneta

In functie de atribuirea comutatorului pedald/manerului (consultati
capitolele 9.8 "Atribuiri ale comutatorului pedala", pagina 46 si

9.9 "Atribuirea manerului”, pagina 47), intensitatea luminii poate
fi, de asemenea, marita sau redusad. Folositi butoanele alocate
corespunzatoare de pe comutatorul pedald/maner.

8.4.2 Reglarea diametrului sursei de iluminare

Red Reflex

Diametrul ilumindrii Red Reflex poate fi reglat cu ajutorul butonului

rotativ (1) sau al comutatorului pedala/manerului.

» Tnvartiti butonul rotativ (1) si reglati diametrul iluminarii Red
Reflex dupa cum doriti.

8.4.3 Durata de expunere la lumina

Pentru mai multe informatii, consultati capitolul "Leziuni fototoxice
ale retinei in timpul interventiilor chirurgicale oftalmologice",
pagina 5).

8.4.4 Protectia retinei

Puteti activa functia de protectie a retinei in timpul interventiei
chirurgicale folosind comutatorul pedala sau panoul tactil al unitatii
de comanda. Cand functia Protectie retind este activata,
intensitatea luminii principale este redusa la 10%, iar intensitatea
Red Reflex este redusd la 20%. Putefi ajusta intensitatea luminii
chiar si sub pragul stabilit. Cand dezactivati functia Protectie reting,
intensitatea luminii va reveni la nivelul anterior.

OC Anonymous fQ, Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 20% 3.6x
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8.4.5 Reglarea maririi (zoom)

Madrirea poate fi ajustata cu ajutorul comutatorului pedala/maner
sau al barei de ajustare "Marire" din ecranul meniului "Principal” al
panoului tactil al unitatii de comanda.

Pe ecranul tactil al unitatii de comanda, in meniul "Principal”

> Apadsati butonul B8l sau Il de pe bara pentru a efectua
ajustarea maririi.

—sau—

> Apasati direct pe bara de ajustare a mdririi.
Dimensiunea se modificd.

=]
(7 Preset - Cataract

OC Anonymous

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed
OFF
S]

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 50% 3.6x

Reglarea manuala a grosismentului (zoom)

AVERTISMENT

Pericol pentru pacient din cauza defectarii motorului de
marire!

In cazul in care motorul de marire se defecteaza, ajustarea
madririi poate fi efectuata manual cu ajutorul butonului
rotativ (1).

n + Apdsati o datd butonul Il sau I pentru a efectua o
ajustare a maririi in pasi individuali. Tineti apasat
butonul cu degetul pana cand ajungeti la marirea dorita.

* Puteti efectua ajustarea turatiei motorului de marire din
ecranul meniului "Viteza/Inclinare". Aceste valori pot fi
salvate individual pentru fiecare utilizator (consultati
capitolul 9.10.1 "Setarea valorilor initiali pentru "Speed/
Tilt"", pagina 49).

Ajustarea gradului de marire pe comutatorul pedala/manere

Marirea poate fi, de asemenea, ajustata in functie de atribuirea
comutatorului pedald/manerelor (consultati capitolele 9.8 "Atribuiri
ale comutatorului pedala”, pagina 46 si 9.9 "Atribuirea

manerului", pagina 47). Folositi butoanele alocate

corespunzatoare de pe comutatorul pedald/maner.

» Apdsati butonul rotativ (1).
» Reglati marirea dorita rotind butonul.

c PRECAUTIE

Deteriorarea motorului de marire!
> Ajustati mdrirea manual numai in cazul in care motorul
de marire este defectuos.

8.4.6 Reglarea focalizarii

« In cazul in care motorul de focalizare se defecteaza,
ajustati focalizarea manual, eliberand franele.

« Tineti suportul pentru componente optice (consultati
capitolul 8.3.1 "Pozitionarea initiald", pagina 36).

Puteti regla focalizarea microscopului folosind butoanele de
focalizare de pe comutatorul pedala.

* Puteti modifica turatia cu care se misca motorul de
zoom din ecranul meniului "Viteza/Inclinare" (consultati
capitolul 9.10.1 "Setarea valorilor initiali pentru "Speed/
Tilt"", pagina 49).

* Puteti readuce motorul de focalizare in pozitia centrald
apasand tasta "Reset Focus" de pe panoul tactil al
unitatii de comanda sau de pe panoul chirurgului.
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8.5 Pozitia de transport 8.6  Oprirea normald a microscopului
chirurgical

INDICATIE

Dacd suportul pentru componente optice este mutat in pozitia de INDICATIE

transport sau din pozitia de transport in pozitia de functionare:
» Asigurati-va ca dispozitivul de blocare pentru transport este
blocat.

Asteptati cel putin 1 minut pand cand sistemul se opreste complet
si nu deconectati cablul de alimentare inainte ca sistemul sd se
opreasca complet.

> Aduceti microscopul chirurgical in pozitia de transport.

» Opriti sistemul prin deconectarea microscopului chirurgical de la
comutatorul de alimentare (consultati capitolul 8.1 "Conectarea
microscopului”, pagina 35).

> Deconectati si asigurati cablul de alimentare.

» Puneti comutatorul pedald pe stativ.

» Blocati paralelogramul (consultati capitolul 7.8.2 "Blocarea
paralelogramului, pagina 31).

> Deconectati toate dispozitivele de stocare de la sistem.

> Apasati butonul "Toate franele" sau comutatorul destinat
asistentei medicale si mutati instrumentul PROVEO 8x in pozitia
de transport.

INDICATIE

» Asigurati-va ca monitorul video nu intrd in contact cu
paralelogramul stativului.

> Fixati capacul monitorului pe stativul acestuia.
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9 Interfata cu utilizatorul 9.2 Meniu principal

% O=WAnonymous () s @ Ppreset - Cataract

Interfata cu utilizatorul este afisata pe panoul tactil al unitatii de
comanda.

INDICATIE

Evitati deteriorarea ecranului tactil!

> Operati cu panoul tactil folosind strict degetele.
Nu folositi niciodatd obiecte dure, ascutite sau cu varfuri, oc N & ® B
realizate din lemn, metal sau plastic.

» Nu curdtati niciodatd ecranul tactil folosind produse de curdtare
care confin substante abrazive. Aceste substante pot zgaria
suprafata si pot face ca aceasta sa devind mata.

Surgeon System

Recordings Settings Settings

Support Agreements

‘—, Support Specialist

9.1 Structura interfetei cu utilizatorul 9.3  File de acces rapid

1 2 3 Filele de acces rapid (1) va permit sa ajustati cele mai frecvente
setari in timpul interventiei chirurgicale. Ajustarile pot fi facute fara
a fi salvate in profilul chirurgului. Acesta va fi resetat la setarile

)
() Preset - Cataract

4 ain ScenePro Footswitch ) . ) . A . . .
profilului chirurgului selectat dupd incheierea cazului sau atunci
Q ' & cand paralelogramul este mutat in pozitia de resetare automata
. e Reflextiont Hagnifieaton — (atunci cand optiunea de resetare automata este activata).
50% 3.6x
5 n Contactati serviciul de asistentd Leica pentru a efectua
ajustarile necesare la setarea de resetare automata.
1
OC Anonymous (o % Preset - Cataract
1 Buton de acces "Meniu prin(ipar' Speed / Tilt ScenePro Footswitch
2 Informat!! de.spre pacient Q.
3 Informatii chirurg
. c o . Main Light Red Reflex Light Magnification
4 File de setari "Acces rapid
5 Setdri curente 10% 50% EX

Cu simbolul D(E in coltul din dreapta sus al ecranului, interfata
utilizatorului de pe monitorul de 10" poate fi comutata pe
monitorul de pe stativ.

v

2

» Dupa ce afi ajustat setarile, atingeti butonul "Save" (2) pentru a
salva si a aplica setarile la profilul activ al chirurgului.
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Main
Va permite sa modificati setdrile de iluminare si de marire.
Speed/tilt

Va permite sa modificati turatia motoarelor si unghiul de inclinare
al suportului pentru componente optice.

(% Preset - Cataract

OC Anonymous

Speed / Tilt

g 1 ya

XY Speed

ScenePro Footswitch

Zoom Speed Focus Speed Current Tilt Angle

50% 50% 50% 0°

ScenePro

Va permite sa comutati intre fisierele tip scena si sa ajustati setarile
camerei.

OC  Anonymous (Q\ Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

Anterior Warm
Anterior Cold

Anterior High Contrast

Monochrome

Footswitch

Va permite sa vizualizati rapid setdrile curente ale comutatoarelor

pedala

 Modificarea unei functii fara a apasa butonul "Save" are efect
doar pe durata interventiei chirurgicale.

* Modificarea unei functii si apasarea butonului "Save" duce la
inregistrarea modificdrilor in profil.

OC Anonymous

wi Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

X- X+
®  Main Light+ @ Red Reflex+
Q Main Light-

1 Focus— o7 Focus+
Q@ Magnification—

@ Magnification+

J® Al Lights On/Off 1), o€T Mode on/off

Informatii despre pacient

In mod implicit, informatiile despre pacienti sunt setate ca fiind
anonime. Faceti clic pe "Anonymous" pentru a accesa si a edita
datele pacientului.

Patient

Anonymous ¢

0 video recorded
0 image captured

End Case

Edit Patient

O Female
O male

‘.E,‘ Other
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9.4 Selectarea unui profil de chirurg

In coltul din dreapta sus al ecranului puteti vedea profilul selectat in
prezent (1).

fg\ Preset - Cataraq

OC Anonymous

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

Q OFF
=l

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 50% 3.6x

> Atingeti butonul de profil (1) pentru a afisa o lista cu profilurile
chirurgilor si setarile prestabilite.

Select Surgeon Profile

Surgeon Name 1

& Preset - Cataract

2 Preset - Cornea

2 Preset - Glaucoma

2) Preset - Vitreoretinal

Surgeon A

Create New

Presetari

Puteti gasi o lista cu utilizatorii predefiniti de Leica pentru cele mai

comune tipuri de operatiuni sub numele de profiluri care incep cu

"Preset -".

> Atinge profilul unui chirurg pentru a activa acea selectie.
Microscopul chirurgical PROVEOQ 8x este gata de utilizare.
Sistemul vd va solicita sa confirmati cd doriti sa schimbati
profilul.

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

INDICATIE
» Schimbarea profilului chirurgului nu este posibila in modul VR.
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9.5 Crearea unui profil de chirurg

Puteti crea un nou profil de chirurg selectand optiunea "Create

Select Surgeon Profile

Surgeon Name 1

£ Preset - Cornea
£ Preset - Glaucoma

& Preset - Vitreoretinal

Surgeon A

Create New

Profilurile noi pot fi copiate din setdrile profilului chirurgului curent
sau din profilurile de chirurgi existente. Ajustarile setdrilor de profil
din sectiunile Media Settings, Quick Focus & Quick Tilt, Surgeon
Panel brightness, VR Mode si Combination nu vor intra in vigoare
pana cand nu vor fi salvate in profilul chirurgului. Celelalte setari de
profil care au suferit o ajustare se aplica la microscop chiar daca nu
au fost salvate in profilul chirurgului. Optiunea "Copy from Current
Microscope Settings" va permite sa copiati setdrile profilului care au
loc in prezent pe microscop din profilul incarcat al de chirurg.

Create New Surgeon Profile

(®) Copy from current microscope settings

Copy Profile from  Preset - Cataract  ~

Create

Optional, puteti adduga o parola (consultati capitolul 9.6 "Crearea
unei parole", pagina 44).

Copy Profile from...

Surgeon Name 7T

£ Preset - Cornea
= Preset - Glaucoma
& Preset - Vitreoretinal

Surgeon A

9.6 Crearea unei parole

Pentru a evita modificdrile neautorizate sau accidentale ale
profilurilor, fiecare profil de chirurg poate fi protejat cu o parola.
Astfel, parametrii de lucru rdman identici de fiecare data cand
incdrcati o setare de profil protejata.

> Setarea parolei la crearea unui nou profil de chirurg (1):

Create New Surgeon Profile

(®) copy from current microscope settings

Copy Profile from  Preset - Cataract

Create

1 2

> Pentru a schimba o parold sau in cazul in care ati uitat-o, puteti
crea un nou profil de chirurg cu un nume diferit si puteti selecta
profilul de chirurg de la care doriti sd copiati (2).

Modificarile aduse profilului pot fi efectuate in timpul operatiunii,
dar nu vor fi salvate decat daca se introduce parola corecta.

» Pentru a suprascrie si a salva setdrile in profilul chirurgului
selectat, selectati "Save" in coltul din dreapta jos al ecranului.
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9.7.1 Salvare setari profil chirurg

OC Anonymous }‘ﬁ Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

n Protejati-va setdrile cu o parold (consultati
g @ Q oe capitolul 9.6 "Crearea unei parole", pagina 44).

Main Light Red Reflex Light Magnification
Reset All

10% 50% 3.6x » Faceti clic pe butonul "Save" (1).

OC Anonymous e} ’9\ Preset - Cataract

Handles / Footswitch
Footswitch Handles

v 0 Retina
Protection

X- . X+

® ™ain Light+ Tk Red Reflex+
» Daca profilul chirurgului este protejat cu o parold, introduceti § min ught- B Red Rolex-
parola solicitata pentru a salva. o o 9 roer

Q@ Magnification- Magnification+

9 . 7 Setéri profﬂ Chirurg Il Lights On/Off (), ocT Mode on/off

In acest meniu puteti configura toate setdrile profilului chirurgului. preset

> Faceti clic pe butonul "Main Menu" si selectati "Surgeon
Settings" (1).

OC Anonymous % Preset - Cataract

n > Setdrile profilului chirurgului nu pot fi salvate atunci
cand modul VR este activat.
> Setarile utilizatorilor predefinite de Leica nu pot fi
modificate si salvate.
e T Support  Agreements » Functia Save se aplica nu numai modificarilor efectuate
B pe pagina curentd de setari a chirurgului, ci si tuturor
ajustarilor efectuate in profilul chirurgului.

Recordings

(@)

Support Specialist

1

Se afiseaza ecranul "Surgeon Settings":
>< OC  Anonymous (] © % Preset - Cataract

Surgeon Settings

Handles /

Footswitch Microscope Media Settings  Surgery Modes Others

= .3 Ce Q =
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9.8  Atribuiri ale comutatorului pedala

> Pentru a configura setdrile individuale ale comutatorului pedald,
accesati
Quick Access > Fila Comutator pedala sau Meniu principal >
Handles/Footswitch.

OC Anonymous

f"f\ Preset - Cataract

Handles / Footswitch

Footswitch Handles

'S X+

@ Main Light+ G Red Reflex+

Main Light— ed Reflex—

(), oct Mode on/oft

Preset

Receptorul wireless al comutatorului pedald incorporat este
comutatorul pedala principal, iar comutatorul pedala
optional conectat este comutatorul pedald secundar. Se
poate utiliza doar 1 comutator pedald in acelasi timp
(consultati capitolul 9.17.5 "Microscope Setup”, pagina 61).

Apasati butonul "Preset" pentru a reveni la ultimele setari
salvate din profilul de utilizator.

> Folosirea optiunilor de control segmentate din partea de jos a
paginii pentru a selecta modul: Anterior, VR, Anterior OCT, VR OCT.
Setdrile implicite sunt atribuite comutatorului pedala.

> Apoi, puteti modifica aceste setdri dupa cum doriti.

9.8.1 Configurarea tastelor individuale

> Atingeti titlul tastei dorite careia doriti sa ii atribuiti o functie.
Se va deschide pagina "Select function".

Select function

Drive Light ocT Others Reset

@ Magnification+ agnification— ] Focus+
=) Focus-—
» VR Mode On/Off

C+vx VR Synchronized Focus+

23, Quick Tilt

’ Quick Focus & Quick Tilt ':‘.‘ All Inverters On/Off

Cancel Delete

> Puteti naviga intre diferitele categorii folosind filele.
> Selectati functia dorita.
> Atingeti butonul "Confirm".

9.8.2 Prezentare generala a grupurilor de functii

Configuratia posibild este impartita in urmatoarele grupe de functii:

XY

* XY Reverse
. Y-
Y+
. X—
o X+

Reset

+ Reset Maghnification
» Reset Focus

* Reset Tilt

* Reset XY

* Reset All

Light

+ Main Light On/Off
« Red Reflex On/0ff
= 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
* Protectia retinei

Drive

+ Magnification+

+ Magnification-

» Focus+

* Focus-

+ Tilt+

« Tilt-

+ VR Mode On/Off

* VR Lens Focus+

* VR Lens Focus-

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

* Quick Tilt

* Quick Focus & Quick Tilt
= All Inverters On/0ff
 Main Inverters On/0ff

» (Camera Aperture+

+ (amera Aperture-
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Others 9.9 Atribuirea manerului
+ 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

Puteti atribui manerului pana la 3 functii la alegere. A patra functie
trebuie sa fie intotdeauna "All Brakes".

Cu toate acestea, puteti atribui aceasta functie oricarei pozitii doriti.
Pentru aceasta, accesati Meniu principal > Handles/Footswitch

Handles / Footswitch

(7], OCT Frame Backward

« 0CTUp

° OCT DOWFI Preset

+ OCT Left

* OCTRight _ » Pentru a configura tastele individuale, consultati capitolul
» OCT Change Joystick State 9.8.1 "Configurarea tastelor individuale", 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

> Puteti modifica statusul unei functii cu ajutorul functiei
"Toggle" (de exemplu, activat/dezactivat sau urmadtorul).
Functia "Pulse" modificd permanent un status (de exemplu,
cresterea luminozitatii).

» Pentru aindeparta o atribuire, selectati butonul "Delete".
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9.9.1 Prezentare generala a grupurilor de functii

Configuratia posibila este impartitd in urmatoarele grupe de functii:

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
* (Capture Image

+ ScenePro

* Footswitch Overlay
+ Combination Mode
+ ADF Toggle

* ADF Pulse

* Toggle Stand Monitor
+ Toggle HDMI Out

ocT

» 0CT Mode On/Off

+ OCT Qverlay

* Change View

« 0CTUp

* 0CT Down

« OCT Left

+ 0CT Right

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

+ OCT Auto Sharpen

+ OCT Auto Brighten
 OCT Live Mode/Stop
» 0CT Continuous Scan
* OCT Scan

+ OCT Save

* OCT Focus+

» OCT Focus-

« 0(TZ+

« 0CTZ-

+ OCT Next Workflow
+ OCT 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 Reglajele microscopului

Pentru utilizatorul selectat, pe acest ecran se pot seta valorile
initiale pentru lumina principald, Red Reflex light si mdrirea.

X OC Anonymous {% Preset - Cataract

Microscope Settings

Quick Focus & Quick Tilt

Q

Magnification

Speed / Tilt ScenePro

Main Light Red Reflex Light

10% 50% 3.6x

> Apdsati o datd butonul Il sau I pentru a efectua o ajustare
in pasi individuali. Tineti apasat butonul cu degetul pand cand
ajungeti la valoarea dorita.

» De asemenea, puteti seta valoarea doritd facand clic direct pe
bare.

9.10.1 Setarea valorilor initiali pentru "Speed/Tilt"

Pentru utilizatorul selectat, pe acest ecran se pot seta valorile
initiale ale vitezei de deplasare a motoarelor de mdrire, de focalizare
si XY.

OC Anonymous 1% Preset - Cataract

Microscope Settings

Speed / Tilt ScenePro

= ji =
L.J

XY Speed

Quick Focus & Quick Tilt

Current Tilt Angle

Zoom Speed Focus Speed

50% 50% 50% 0°

<l

v Focus Linked to v XY Linked to
Zoom Zoom

Preset

> Apdsati o datd butonul I8l sau IS pentru a efectua o ajustare
in pasi individuali. Tineti apasat butonul cu degetul pand cand
ajungeti la valoarea dorita.

> Aceasta poate fi setatd la valoarea dorita facand clic direct pe
bare.

(Cand este activata, viteza de focalizare

depinde de madrire:

+ madrire redusa — focalizare rapida

+ grad ridicat de marire — vitezd lenta de
focalizare

Focus Linked to Zoom

XY Linked to Zoom (Cand este activatd, viteza XY depinde de
marire:

* madrire redusa — viteza XY mare

+ grad ridicat de marire — vitezd lenta XY

9.10.2 Inclinare rapidd/Focalizare rapida

OC Anonymous . 5 ’9\‘ Preset - Cataract

Microscope Settings

Speed / Tilt Quick Focus & Quick Tilt ScenePro

Quick Focus Timeout

;/ off o

Distance for Quick
Focus

Quick Tilt Angle

40mm

Preset

Puteti seta valorile dorite pentru focalizarea rapida si inclinarea

rapida, in functie de preferintele dumneavoastra.

» Activati comutatorul pedald atribuit functiei de focalizare rapida
sau de inclinare rapida apasand pe el.

Distanta pentru
focalizare rapida

Distanta de deplasare in sus fata de pozitia
curenta dupa activarea tastei alocate.

Timeout de
focalizare rapida

De la 11a 10 minute sau oprit (implicit).

In intervalul de timp al timpului de asteptare,
atunci cand cheia atribuita este activata din
nou, suportul pentru componente optice va
reveni la pozitia initiala.

Daca timpul de asteptare a expirat, functia
de focalizare rapida va fi dezactivata, iar
microscopul va rdmane in pozitia curenta.
Indicatie

In cazul in care utilizatorul elibereaza franele
electromagnetice cu ajutorul manerelor,
functia de focalizare rapida va fi dezactivata.

Unghi de inclinare
rapida

Unghiul sub care se deplaseaza suportul
pentru componente optice atunci cand este
activata functia de inclinare rapida. Unghiul
de inclinare implicit este de 35°.
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n Functia de inclinare rapid este dezactivata atunci cand este ~ -10-3  Auto Reset (Resetare automata)

conectat dispozitivul electric BIOM. Dacé deplasati paralelogramul in sus pand in pozitia finald dupd

operatie, se activeaza functia de resetare automata:

* Motoarele (zoom, focalizare si XY) se deplaseaza in pozitia de
resetare.

« Tnregistrarea video se opreste.

+ Motorul de inclinare nu este resetat.

« Setarile actuale ale utilizatorului vor fi incarcate din nou.

* Sistemul de iluminat este deconectat.

Daca deplasati instrumentul PROVEO 8x inapoi in jos peste campul

de operare, iluminarea se activeaza, iar instrumentul PROVEO 8x

este gata de utilizare imediat.

* Intervalul unghiului de inclinare al miscarii este limitat la
+/—10 grade in modul VR.

* Atasarea capului de scanare Enfocus nu limiteazd intervalul
unghiului de inclinare al miscarii.

+ Functia Quick Focus poate fi activatd sau dezactivata in
sectiunea Mod VR din setdrile modului VR (consultati
capitolul 9.11 "Mod VR", pagina 52).

+ Atunci cand functiile Quick Focus si Quick Tilt sunt activate,
acestea se vor reseta automat la starea dezactivata la trecerea
la un alt profil de chirurg.

INDICATIE

> Aceastd functie poate fi dezactivata de cdtre un tehnician
autorizat al serviciului de service Leica Microsystems.

9.10.4 Imbunatatire digitala

+ ScenePro va permite sd selectati fisiere tip scena cu filtre
digitale de culoare optimizate, care imbunatatesc imaginea
afisata pe monitorul digital

* Aceastd imbunatatire vizuala se aplica imaginii in timp real
afisate pe ecranul 3D si pe monitorul de pe stativ

« Chirurgul poate alege ce fisier tip scena sa fie aplicat atunci cand
functia VR este activata si cand este dezactivata. Aveti opfiunea
de a seta fisierul tip scena preferat, care va fi aplicat
corespunzator atunci cand modul VR este activat sau dezactivat.
Retineti ca nu se pot salva setdrile profilului chirurgului atunci
cand modul VR este activat. Pentru a permite salvarea setdrilor,
dezactivati modul VR.

» Puteti schimba fisierele tip scend prin intermediul urmdtoarelor
elemente:
+ Bara de instrumente pe un monitor cu stativ de 27",
* Setdrile camerei din sectiunea "ScenePro" sau
+ (Comanda prin comutatorul pedalda/manere

Atunci cand se selecteaza sau se salveaza un profil de chirurg care
are functia "Quick Focus" sau "Quick Focus & Quick Tilt" atribuita
comutatorului pedald sau manerelor, se va afisa un mesaj de
avertizare atat pe monitorul stativului, cat si pe monitorul heads-up.

INDICATIE
> Acest mesaj de avertizare poate fi ignorat pe ecranul stativului.
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OC  Anonymous

(Q‘ Preset - Cataract

Speed / Tilt

Anterior Warm &

Anterior Cold

ScenePro Footswitch

Anterior High Contrast

Monochrome

> Activati sau dezactivati modul VR pe monitorul stativului pentru
a comuta intre fisierele tip scend pentru modul anterior (modul
VR dezactivat) si modul posterior (modul VR activat).

OC  Anonymous (Q‘ Preset - Cataract

Speed / Tilt

Posterior Warm <O Posterior Green

Posterior Cold

ScenePro Footswitch

Posterior Red Free

Posterior High Contrast &

Posterior Blue <

Puteti salva fisierul tip scend pentru modul anterior (modul VR
dezactivat) si pentru modul posterior (modul VR activat).

Anterior Warm

Color Balance

8> Brightness 0
@ Aperture []
O contrast [

D saturation 0

D Highlights

@ Shadows

Preset

In plus, puteti personaliza setarile fisierelor tip scend in functie de
modul de vizualizare preferat si puteti 'salva’ noile setari in profilul
chirurgului.

9.10.5 Balansul de alb al camerei

Puteti regla balansul de alb al camerei pentru a asigura o redare
fideld a culorilor imaginii in timp real.

Setare balans de alb

» Umpleti cdmpul vizual al camerei cu o finta neutra (de exemplu,
o carteld alba sau gri).

» lluminati uniform tinta cu sursa de lumina care va fi utilizatd in
timpul operatiilor.

» Focalizati camera.

» Apdsati butonul "WB" de pe ecran.

Noua setare pentru balansul de alb se aplica tuturor fisierelor tip

scend din acelasi grup pentru profilul chirurgului curent:

+(and modul VR este dezactivat: WB se aplicd tuturor scenelor
anterioare din profilul actual al chirurgului.

+ (and modul VR este activat: WB se aplicd tuturor scenelor
posterioare din profilul actual al chirurgului.

Pentru a evita abaterile de culoare, se recomandad efectuarea regldrii

balansului de alb in intuneric total.

> Acoperiti interfetele oculare/tub si protejati-le impotriva luminii
exterioare.

> Pentru a realiza balansul de alb in modul anterior, utilizati sursa
de lumina (iluminarea principala si cea Red Reflex) de la PROVEO
8x.

» Pentru a efectua reglarea balansului de alb in modul posterior,
utilizati numai sursa de lumina folositd in fluxul de lucru
chirurgical al segmentului posterior.
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9.11 Mod VR

Modul VR (modul vitreoretinian) va permite sa efectuati interventii
chirurgicale in zona posterioara. Functiile modului VR pot fi
controlate prin intermediul comutatorului pedala, al manerelor sau
al interfetei utilizatorului. Activarea modului VR permite
modificarea setarilor modului vitreoretinian specifice fiecarui
utilizator. Setarile modului VR pot fi salvate in fila Mod 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

Setarile (PORNIT/OPRIT) ale urmatoarelor functii pot fi salvate
special pentru modul VR:

XY Reverse — inversare X si Y

Main Light — pornire/oprire lumina principald

Red Reflex — activare/dezactivare iluminare Red Reflex

ADF On — semnal pentru activarea sistemelor externe, de exemplu,
stingerea luminii din camera

Footswitch for VR Mode — activarea unei atribuiri separate a
comutatorului pedald (consultati capitolul 9.10.1)

Quick Focus — activarea focalizarii rapide (consultati

capitolul 9.10.2 "Inclinare rapida/Focalizare rapidd", pagina 49)
Synchronize Integrated Inverters — pornit: ambele invertoare active,
oprit: singurul invertor al chirurgului principal activ

9.11.1 Atribuirea comutatorului pedald (VR)

0 atribuire speciald a comutatorului pedala pentru VR Mode
(vitreoretinal) poate fi stocata aici.

OC Anonymous

[% Preset - Cataract

Handles / Footswitch

Footswitch Handles

X-

) Main Light On/Off

@, Magpnification—

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

Preset

Pentru a comuta intre atribuirea "anterior" si cea in modul VR,
trebuie indeplinite urmdtoarele conditii:
- TInfila "VR Mode", optiunea "Footswitch for VR mode" trebuie
activata.
« Inambele atribuiri ale comutatorului pedala trebuie ocupat
"VR Mode on/off".

Ajustarea este aceeasi ca in cazul atribuirii comutatorului
pedala (consultati capitolul 9.8 "Atribuiri ale comutatorului
pedald”, pagina 46).

Activare mod VR

» Apdsati butonul "VR" din pagina "Acces rapid", de pe bara de
instrumente a monitorului de pe stativ sau butonul "VR Mode
On/Off" de pe comutatorul pedald/manerele de comanda
pentru a activa modul VR. Se vor activa setarile din sectiunea
Mod VR a profilului chirurgului.

Daca modul VR este activat, urmatoarele functii vor fi
dezactivate: salvarea setarilor in profilul chirurgului si
schimbarea profilului chirurgului.

Pentru a-I modifica, dezactivati mai intdi modul VR.

Dezactivare mod VR

» Apasati din nou butonul "VR" din pagina "Acces rapid", de pe
bara de instrumente a monitorului de pe stativ sau butonul "VR
Mode On/Off" de pe comutatorul pedala/manerele de comanda
pentru a dezactiva modul VR.

Microscopul anuleaza din nou toate actiunile.

Tn cazul in care un BIOM electric este utilizat, VR Mode este
activat/dezactivat automat.
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9.12 Mod OCT

OCT va permite sd vedeti detalii ascunse sub suprafata ochiului,
pentru a confirma sau a modifica planul chirurgical in timpul
interventiei chirurgicale. Activarea modului OCT permite modificarea
setdrilor specifice utilizatorului pentru tomografia de coerenta optica
(0CT) intraoperatorie. Functiile OCT pot fi controlate cu ajutorul
comutatorului pedala sau al manerelor, prin atribuirea functiilor 0CT
in modul OCT sau prin intermediul interfetei cu utilizatorul.

9.12.1 Atribuirea comutatorului pedald (OCT)

OC Anonymous O 5 (2 Preset - Cataract

Handles / Footswitch

Footswitch Handles

4> OCT Left so» OCT Right

_4. OCT Change Joystick
. ocT save % State

@ ocT Scan © OCT Next Procedure

i ocrz- 1 ocrz+

§., OCT Optimize Image Q)., OCT Auto Locate

@ ocT Live Mode/Stop (), ocT Mode on/off

Preset

Puteti comuta de la modul anterior al comutatorului pedala la

modul OCT. Pentru a comuta intre atribuirea "anterior" si OCT pe

comutatorul pedala, trebuie indeplinite urmatoarele conditii:

« Infila "Footswitch", functia "0CT Mode On/Off" trebuie atribuita
comutatorului pedala.

« TInfila "Footswitch OCT Mode", optiunea "0CT Mode On/Off"
trebuie sa fie atribuita comutatorului pedala.

Procedura recomandata este sa treceti din modul anterior in modul

0CT, sa capturati si sd examinati imaginile OCT, apoi sd reveniti la

modul anterior.

De asemenea, puteti programa functiile OCT in sectiunea "Handles

OCT" si puteti controla functiile OCT folosind butoanele respective

atunci cand modul OCT este activat (de ex., redare cadru spre

inainte).

Activare mod OCT

> Apasati butonul "0OCT" din pagina "Acces rapid”, de pe bara de
instrumente a monitorului de pe stativ sau butonul "0CT Mode
On/0ff" de pe comutatorul pedald/manerele de comandd
pentru a activa modul OCT. Actiunile activate in setarile
utilizatorului sunt executate o singura data.

Modul OCT activ este evidentiat cu verde pe pagina "Acces rapid” si

in bara de instrumente de pe stativul de baza.

Dezactivare mod OCT
> Apasati din nou butonul "0CT" din pagina "Acces rapid", de pe
bara de instrumente a monitorului de pe stativ sau butonul

"0CT Mode On/O0ff" de pe comutatorul pedala sau de pe
manerele de comanda pentru a dezactiva modul OCT.
Microscopul anuleaza din nou toate actiunile.

9.12.2 Atribuirea comutatorului pedald (VR OCT)

2 Preset - Cataract

OC Anonymous 2

Handles / Footswitch

Handles

o> OCT Left b OCT Right

., OCT save Change Joystick

@_ ocT scan © OCT Next Procedure

- ocTz- 1. ocrz+

., OCT Optimize Image 9., OCT Auto Locate

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

Preset

Puteti comuta de la modul VR al comutatorului pedala la modul
VR OCT al comutatorului pedala. Pentru a comuta intre "VR mode"
si OCT pe comutatorul pedald, trebuie indeplinite urmdtoarele
conditii:

« Infila "Footswitch", selectati "VR" din sectiunea de comenzi
segmentate din partea de jos a paginii; optiunea "0CT Mode On/
Off" trebuie atribuita comutatorului pedala.

« Infila "Footswitch", selectati "VR OCT" din sectiunea de comenzi
segmentate din partea de jos a paginii; optiunea "0CT Mode On/
Off" trebuie atribuita comutatorului pedala.

Acolo unde este utilizat un BIOM electric, VR Mode este activat/
dezactivat automat. Puteti apasa butonul "OCT mode On/Off"
pentru a trece de la modul VR la modul VR OCT; capturati si revizuiti
imagini OCT si reveniti la modul VR apasand pe "0CT mode On/Off"
pe comutatorul pedald.

Daca se utilizeaza un BIOM mecanic sau o lentila de contact, "VR

mode On/Off" trebuie sd fie programat pe comutatorul pedala
normala pentru a activa modul VR. Pentru a trece din modul VR in
modul VR OCT, puteti apasa butonul "OCT mode On/Off", iar pentru
areveni la modul VR, apdsati din nou acelasi buton.

De asemenea, puteti programa functiile OCT in sectiunea "Handles

VR OCT" si puteti controla functiile OCT folosind butoanele
respective atunci cand modul OCT este activat (de ex., redare cadru
spre inainte).

Activare mod VR OCT

» Apdsati butonul "OCT" din pagina "Acces rapid", de pe bara de
instrumente a monitorului de pe stativ sau butonul "0CT Mode
On/0ff" de pe comutatorul pedald/manerele de comanda
pentru a activa modul VR OCT. Actiunile activate in profilurile
chirurgilor sunt executate o singurd data.
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Dezactivare mod VR OCT

> Apasati din nou butonul "0CT" din pagina "Acces rapid”, de
pe bara de instrumente a monitorului de pe stativ sau butonul
"0CT Mode On/Off" de pe comutatorul pedald sau de pe
manerele de comanda pentru a dezactiva modul OCT.
Microscopul anuleaza din nou toate actiunile.

9.13 Focalizare sincronizata BIOM

Modul OCT activ este evidentiat cu verde pe pagina "Acces
rapid" si in bara de instrumente de pe stativul de baza.

Pentru o explicatie detaliata a functiei individuale OCT,
vd rugdm sa consultati manualul de utilizare Enfocus.

BIOM-ul (microscopul oftalmic indirect binocular) este utilizat in
interventiile chirurgicale la nivelul segmentului posterior.

Select function

Drive Light ocT Others Reset

@ Magnification+ @ Magnification- 1 Focus+

(-] Focus— Tilt+
(3 VR Mode On/off

7: VR Lens Focus+ Fin VR Lens Focus-

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

3] Quick Focus

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

Confirm

Functia VR Synchronized Focus+ / VR Synchronized Focus— sincroni-
zeaza focalizarea atat a suportului pentru componente optice
PROVEO 8x, cat si a lentilei frontale BIOM, oferind urmatoarele:

VR Synchronized focus: Focalizarea sincronizata a suportului
pentru componente optice si a lentilei frontale de la BIOM,
asigurand faptul cd lentila frontald de la BIOM nu mai trebuie sa
se deplaseze pe verticald in raport cu ochiul

* Focus: Vizualizare ingusta si vizualizare mai largd, la aceeasi
madrire si aceeasi focalizare, prin simpla apdsare a unui buton
atribuit comutatorului pedald

VR Lens Focus: Focalizarea independentd a obiectivului frontal
BIOM pentru focalizarea mai rapida a retinei inainte de
procedura vitreoretinala

Schimbarea automata a comutatorului pedala in
modul VR: Atunci cand se lucreaza la segmentul posterior,
instrumentul BIOM poate fi rotit in calea fasciculului, iar
comutatorul pedala va schimba automat setdrile in modul
VR, inclusiv focalizarea sincronizata, dacd aceasta a fost
programatad.

9.14 Mod combinare

Cu ajutorul modului Combinare, puteti crea o procedurd individuala
pentru fiecare utilizator. Puteti salva urmdtorii parametri pentru
diverse etape care se repeta frecvent (1-5 pasi, cu un minim de

1 pas) ale operatiei:

+ Main Light brightness

* Red Reflex brightness

+ Magnification

+ Focus Mode

* Inverter

+ ADF On (Additional Function)

OC Anonymous 2 Preset - Cataract

Surgery Modes

VR Mode Combination Mode

Inverter Magnification

Q g

S

Main Light Red Reflex Light

50% 50%

(®) Relative

Save

In aceasta fereastra, puteti activa sau dezactiva parametrii doriti ai
modului de combinare pentru fiecare utilizator in parte.

Atunci cand se utilizeaza functia Mod combinare, sunt
activati doar parametrii setati in mod activ pentru fiecare
utilizator in parte.

» Puteti naviga intre fiecare etapd atingand numdrul etapei din
partea de jos a ecranului.

> Setati numadrul de pasi folosind "-" pentru a indeparta un pas si
"+" pentru a adduga un pas.

> Selectati parametrii corespunzatori pentru fiecare etapa din
sectiunea "Step".

> Setati modul de focalizare valid "Relativ" sau "Absolute" pentru
toti parametrii.
* Interval relativ: =75 mm ... +75 mm
* Interval absolut: =375 mm ... 4375 mm

> Atingeti butonul "Save" cand ati terminat.
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9.14.1 Parametrii modului de combinare

* Marire pentru activare (pornit) si dezactivare (oprit). Cand
optiunea este setatd pe "off", madrirea ramane la valoarea
curenta.

*Semnal invertor, de exemplu pentru declansarea invertorului
intern de la SDI Oculus

+ Semnal ADF On pentru declansarea sistemelor externe, de
exemplu, aprinderea/stingerea luminii din camers, ...

Focalizarea poate adopta doua stari:

* "Absolute": pozitia memorizata, absolutad, este estimata cu
precizie.

Interval: =375 mm ... +37.5 mm

+ "Relative": distanta memorizata intre doua puncte, de exemplu
pentru lentilele de contact personalizate utilizate in operatiile la
retina.

Interval: =75 mm ... +75 mm

PRECAUTIE

Risc de accidentare!

» Acordati o atentie deosebitd distantelor de siguran{d
necesare daca utilizati functia Mod combinare impreund
cu accesorii de la alti producatori care pot reduce
distanta de lucru la mai putin de 140 mm (sisteme de
observare fard contact cu unghi larg), intrucat
focalizarea in Mod combinare este o functie
semiautomata.

Pentru ca functia Combination Mode sa fie disponibila,
trebuie mai intai sa o atribuiti unei taste de pe comutatorul
pedala.

9.14.2 Activare mod combinare

> Activati tasta de pe comutatorul pedald cdreia i-a fost atribuita
functia Combination Mode, apasand-o.
Parcurgetiintr-o bucld continua pasii salvati.

9.14.3 Dezactivare mod combinare

lesiti din modul de combinare activand tasta de pe comutatorul
pedald la care este atribuitd functia Combination Mode, apdsand-o
dupa ultimul pas (de exemplu: pasii 1, 2, 3, 4, 5, EXIT)

* Intensitatea luminii principale si a luminii Red Reflex va reveni
la valorile anterioare activarii modului de combinare.

+ Valorile de mdrire si focalizare vor ramane la setdrile din ultimul
pas al modului combinat.

9.15 Inregistriri ale interventiilor
chirurgicale

Instrumentul PROVEO 8x integreaza sistemul de inregistrare si
documentare medicala si ofera utilizatorului o experienta integrata
si fluida. Microscopul poate captura imagini in format HD/4K sau
inregistrdri video in format 2D/3D sau HD/4K si poate stoca
inregistrarile impreund cu informatiile despre pacient.

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

(] 0222-2024,04:2002PM  Anonymous Preset-Comea  3.7MB
(] 0222-2024,04:10:10PM  Anonymous Preset-Comea  3.3MB

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

Storage (94% available)

Aici puteti accesa toate inregistrdrile interventiilor chirurgicale
stocate in sistem. Inregistrarile sunt ordonate astfel incat cea mai
recentd interventie chirurgicala sa apard prima si pot fi sortate dupd
numele pacientului si profilul chirurgului implicat (1).

Puteti selecta interventiile chirurgicale pe care doriti sa le
indepartati din sistem sau sa le exportafi intr-un sistem de stocare
extern.

De asemenea, puteti edita informatiile despre pacient si notele
dupa operatie, facand clic pe pictograma "edit" (2) situata la
sfarsitul fiecarui rand al inregistrarii.

Inregistrarile operatiilor in curs nu vor aparea in lista pana cand
cazul nu va fifinalizat.
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9.15.1 Previzualizare video/imagini

> Atingeti una dintre inregistrdrile interventiilor chirurgicale.
Astfel se deschid listele Videos si Images pentru pacientul
respectiv.

> Atinge miniatura (1) pentru a vizualiza o previzualizare a
materialului video/imaginii.

@ -
nonymous %\ Preset - Cataract

Anonymous

Videos 0/ 6 Images 0/ 15

19-09-2023 ] Delete

[ 2D

(] selectan

p [ 2D [ 20

(] o03:28:28PM (] o3:28:10PM () o327:28PM

9.15.2 Setari media

Puteti configura setdrile si puteti alege formatul video si al imaginii
care urmeaza sd fie capturate.

@

oC (h =
Anonymous [ (2 Preset - Cataract

Media Settings

Auto Recording . Segment Length

Include Overlay In Recording

Bit Rate

Display Leica Logo
Video Resolution

Display Hospital Logo (®) Full HD

Image Resolution Video Dimension

(® FullHD [OF2)

Image Format

(® sr6

» Chirurgul deplaseaza paralelogramul in jos, indepdrtandu-I
de pozitia de "auto-reset":
Incepe inregistrarea

» Chirurgul deplaseaza paralelogramul pana in pozitia de
"auto-reset":
Inregistrarea se opreste

n Pentru o experientd optimd de exportare a fisierelor video,
setati formatul video dorit, astfel incat sd reducetila
minimum necesitatea conversiei fisierelor video.

PROVEO 8x porneste automat inregistrarea video atunci cand
chirurgul trage paralelogramul in jos si opreste inregistrarea
video atunci cand paralelogramul este impins in sus, in pozitia
de "auto-reset".

Functia de inregistrare automata poate fi activata sau dezactivatd
din setdrile profilului chirurgului.

+ Dacd functia de inregistrare automata este activata, PROVEO 8x
incepe automat inregistrarea video atunci cand chirurgul trage
paralelogramul in jos.

+ Dacd functia de inregistrare automata este dezactivatd, va
trebui sa porniti manual inregistrarea fie prin intermediul
interfetei de utilizator, fie folosind butoanele sau comutatorul
pedala.

“ Setarea "Include Overlay in Recording" va influenta
inregistrarea logo-ului spitalului/Leica, a setdrilor
microscopului si a valorilor PHACO/VR.

Inregistrarea suprapunerii 0CT nu este afectata de setarea
"Include Overlay in Recording"; cu alte cuvinte,
suprapunerea OCT va fiinregistrata atunci cand este
configurata sa fie vizibild pe ecran, chiar daca optiunea
"Include Overlay in Recording” este dezactivata.
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inainte de operatie

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.

Panou tactil de 10" Monitor cu stativ de 27" (ecran tactil)

> Chirurgul deplaseazd paralelogramul in jos, indepartandu-| de pozitia de "auto-reset"
Incepe inregistrarea

in timpul operatiei

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

Q ® o

Main Light
Reset All

10%

Panou tactil de 10" Monitor cu stativ de 27" (ecran tactil)

» Chirurgul deplaseaza paralelogramul pana in pozitia finala, in pozitia de "auto-reset"

Inregistrarea se opreste

Finalul interventiei chirurgicale

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

O wr ) ocr

Panou tactil de 10" Monitor cu stativ de 27" (ecran tactil)

» Cazul curent poate fi incheiat fie prin selectarea optiunii "End Case", fie automat, atunci cand cronometrul de numardtoare
inversa se opreste
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9.15.3 Exportarea inregistrdrilor

Interventii chirurgicale multiple

Puteti exporta toate inregistrdrile video si imaginile aferente
interventiilor chirurgicale selectate din "Recording page" pe un
dispozitiv de stocare extern (unitate USB, DICOM).

Interventii chirurgicale individuale

Puteti exporta inregistrari video si imagini selectate dintr-o
anumita interventie chirurgicald pe un dispozitiv de stocare extern
(unitate USB, DICOM).

INDICATIE

Inregistrarile video si imaginile din destinatie (unitate USB, DICOM)
pot fi suprascrise daca exista fisiere sau foldere cu nume identice.
Se recomandd sd faceti o copie de rezerva a tuturor datelor
importante.

Datele referitoare la interventiile chirurgicale ale pacientilor
anonimi nu vor putea fi exportate in format DICOM.

Rezolutie: Modificati informatiile despre pacient pentru a exporta
datele in format DICOM.

Export Options

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

Export all 3D videos as 2D DiIcoOM
LISOrthanc

@

Export

9.15.4 Inregistriri simultane

Puteti inregistra simultan fisierele media pe doua dispozitive de
stocare externe conectate la microscop. Sistemul de fisiere
recomandat pentru dispozitivul de stocare extern este fie NTFS, fie
exFAT.

n Marimea maximd posibila a unui fisier pe un dispozitiv de
stocare formatat in sistemul de fisiere FAT32 este de 4 GB.
Nu veti putea continua procesul de export daca fisierele de
inregistrare selectate depdsesc 4 GB.

» Pentru a activa functia de inregistrare simultand, conectati
unitatea de stocare externd inainte de inceperea inregistrarii.
Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de stocare extern cu
vitezd mare de scriere (USB 3.0 sau o versiune superioarad).

> Testati intotdeauna performanta unitdtii USB inainte de
sesiunile de inregistrare importante.

» Atunci cand se fac inregistrari video si se captureazad imagini
simultan, dispozitivul genereaza un volum semnificativ de date
care trebuie salvate pe unitatea USB rapid si in mod fiabil.

0 unitate USB cu performante insuficiente poate provoca erori,
ceea ce poate duce la coruperea fisierelor video sau imagine sau
la imposibilitatea salvarii acestora pe unitatea USB.

» Asigurati-vd ca unitatea de stocare externd dispune de spatiu de
stocare suficient. Dacd unitatea de stocare externd ramane fard
spatiu pe disc, inregistrarea se va opri automat, fara ca sistemul
sa afiseze vreun mesaj de avertizare.

n Verificati intotdeauna spatiul de stocare extern si
asigurafi-vd ca exista suficient spatiu liber inainte de
operatie, pentru a evita o eventuala pierdere a datelor.

“ Protejati microscopul impotriva eventualilor virusi USB,
evitand utilizarea unor dispozitive USB necunoscute sau
neverificate. Asigurati-va intotdeauna cd sistemul
dumneavoastra este in siguranta, utilizand dispozitive USB
de incredere si sigure.

9.15.5 Redarea inregistrarilor

Inregistrarile video sunt disponibile in format MP4, asigurand
accesibilitatea atat pe platformele Windows, cat si pe cele macO0S.
Cu toate acestea, va rugam sd retineti ca anumite versiuni ale
QuickTime pot intampina probleme de compatibilitate cu codecul
utilizat.

Rezolutie: Pentru a remedia aceasta problemd, vd recomandam sd
folositi playerul VLC pentru o redare fluentd a videoclipurilor.
VLC este un player multimedia versatil care acceptd o gama largd de

v v

codecuri, asigurand o experientd de vizionare fara intreruperi.
9.15.6 Stergerea inregistrdrilor video si a imaginilor
din mai multe interventii chirurgicale

Puteti selecta interventiile chirurgicale din "Recording page" si apoi
sd apdsati butonul "Delete".

9.15.7 Stergerea inregistrarilor video si a imaginilor
din interventii chirurgicale individuale

Puteti selecta inregistrdrile video si imaginile din fiecare interventie
chirurgicald si puteti apasa butonul "Delete".

9.15.8 Gestionarea datelor

Microscopul este dotat cu o capacitate de stocare de 4 TB, pentru a
permite realizarea de inregistrdri video de inalta calitate.
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Pe ecran va fi afisat spatiul disponibil pe disc (1). p— py— =

OC  Anonymous O o /Q\ Preset - Cataract

ek Recordings Delete Toa

< Back Recordings [T} Delete [ Export

[] surgery star 1 ater f—

—

Surgery Started Date/Time |, Patient Name Patient ID Surgeon Name Recordings

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

@ 02-28-2024, 05:17:30PM  Anonymous Preset - Cataract  38.6GB 02-28-2024, 01:38:49 PM  Anonymous Preset - Cataract  340.0KB

@ 02-28-2024,01:38:49PM  Anonymous Preset - Cataract  340.0KB D 02-26-2024,03:19:36 PM  Anonymous Preset - Cornea 6.6MB
D 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
(] 02-26-2024,03:0831PM  Anonymous Preset - Cornea 11.7MB (] o2-22-2024,042002PM  Anonymous i site e 3.7MB

D 02-22-2024, 04:20:02PM  Anonymous Preset - Cornea 3.7MB D 02-22-2024, 04:10:10PM  Anonymous Preset - Cornea 3.3MB

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

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

C] 02-22-2024,01:36:09 PM  Anonymous Preset - Cornea 202.3MB (] 02-20-2024 10:17-42 AM__ Anonvmous Test Service 85 OKR

— (=) Intemnal Storage (3% available)

Internal Storage (94% available)

Low Disk Space

n Spatiul de stocare disponibil variaza in functie de sistemul
de operare si de programele instalate. Capacitatea de
stocare poate varia in functie de cerintele sistemului de
operare si ale versiunii de software actuale.

9.15.9 Configuratie: Stergere automata

b

Cand optiunea de stergere automata este activata:

Sistemul va sterge automat datele video si imaginile aferente celor
mai vechi interventii chirurgicale atunci cand spatiul de stocare
disponibil se epuizeaza. Retineti ca aceastd setare afecteaza datele
tuturor pacientilor operati de toti chirurgii, pentru toate
interventiile chirurgicale viitoare.

Spatiu pe discinsuficient

n In functie de marimea dosarelor chirurgicale, sistemul ar
putea avea nevoie de ceva timp pentru a finaliza procesul de
stergere. Va rugam sd iesiti de pe aceasta pagina si sa
reveniti la pagina cu inregistrdrile pentru a vizualiza lista
actualizata a interventiilor chirurgicale dupa stergere.

BB

Cand optiunea de stergere automata este dezactivata:

Nu veti putea inregistra videoclipuri sau captura imagini atunci
cand spatiul de stocare se va epuiza. Pentru a putea continua
inregistrarea, trebuie sd eliberati spatiu pe disc stergand materialele
inregistrate de pe microscop. Aceasta configuratie poate fi setata de
departamentul IT al spitalului (consultati capitolul 9.18 "Hospital IT",
pagina 62).
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9.16 Comenzile monitorului de pe 9.17 System settings

stativ Puteti configura setdrile sistemului, cum ar fi limba si accesoriile,
si puteti efectua verificari functionale de bazd ale comutatorului

Asistenta medicald si asistentul chirurgului pot asista chirurgul in R ) ) ) }
pedald, manerelor si comenzilor microscopului.

indeplinirea sarcinilor obisnuite, enumerate in tabelul de mai jos,

si pot asista la interventia chirurgicala in curs. ) o o . o
Din meniul principal, atingeti butonul "System Settings".

Se afiseaza ecranul "System Settings".
Aceasta pagind oferd acces la:

* Language and Date

* General Settings/Lamp History

* Microscope Settings

* Accessories

* Check Switches

* Versions

OC Anonymous < ) '9\ Preset - Cataract

System Settings

i
5

Language and General

Date Settings Microscope Accessories Check Switches Versions

1 Footswitch Overlay Afisarea configuratiei comutatorului

pedala < e 8 o =1
2 ScenePro Selectare diferite imbunatatiri vizuale
3 2D/3D Display Selectare afisare 2D/3D pe monitorul
heads-up*
4 0CT Overlay Selectare vizualizare OCT intraoperatorie
Hide/Quad/50:50 Left/50:50
5 Enfocus Comutare ecran la interfata software-ului
OCT intraoperator 9.17.1 Language and Date
6 Swap Screen Comutare interfatd grafica de la ecran In fila "Language and Date", puteti configura limba meniurilor
tactil de 10" la monitor cu stativ interfetei grafice si puteti stabili modul in care trebuie afisate data
7 Monitorextern  Selectare iesire monitor extern HDMI sl ora.
conectat X OC Anonymous - % Preset - Cataract
* Selectarea afisarii 2D/3D afecteaza doar monitorul heads-up. o Language and Date
Acest lucru nu va afecta setdrile de inregistrare (consultati Date Format: ) Language:
capitolul 9.15.2 "Setari media", pagina 56). O oowmymy @ wav-oo-vrvy

Time Format:
German Deutsch

® 12h QO 24n
French francais

Italian italiano

Chinese i

Japanese BFE
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Urmadtoarele limbi sunt disponibile pentru GUI:
+ Engleza

* Germana
* Franceza
* ltaliand

+ Chineza

* Japoneza
+ Turca

* Rusa

+ Suedeza

= Spaniola
* Portugheza

9.17.2 Istoric lampi

Pe acest ecran, puteti vizualiza durata de functionare a luminii
principale si a luminii Red Reflex.

OC Anonymous % Preset - Cataract

General Settings

Lamp Lifetime

Red Reflex

Main Light

29 22

9.17.3 Accesorii

Puteti configura activarea sau dezactivarea accesoriilor. Asigurati-
va ca keratoscopul si OCT sunt activate in System Settings >
Accessories pentru a putea utiliza aceste functii.

n Verificati dacd accesoriile pentru keratoscop si OCT sunt
activate pe aceastd pagina, in cazul in care functiile
keratoscopului sau ale OCT nu se regdsesc in lista de
atribuire a comutatorului pedala si a manerelor (consultai
capitolele 9.8 "Atribuiri ale comutatorului pedala",
pagina 46 si 9.9 "Atribuirea manerului”, pagina 47).

OC Anonymous (2, Preset - Cataract

Accessories Setup

Keratoscope ocT

9.17.4 Verificarea comutatoarelor
Pe acest ecran, puteti testa comutatoarele de pe manere,
comutatoarele pedald sau tastele fizice.

OC Anonymous = s E'l\ Preset - Cataract

Check Switches

Footswitch Handles Hardkeys

9.17.5 Microscope Setup

In acest ecran, puteti configura accesoriile pe care le utilizati.
Astfel se asigura afisarea maririi corecte pe pagina "Acces rapid".

OC Anonymous % Preset - Cataract

Microscope Setup

Main Surgeon Binoculars Eyepiece

) 8. QO 10.0x QO 125x
& | UltraLow 11l

Objective
Inclinable 5° - 25° with PD

O 175mm  (® 200mm O 225mm

10° - 50° with PD Footswitch

QO secondary
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Select Surgeon Tube
In acest camp, puteti selecta tubul binocular utilizat in prezent
de chirurg.

Select Eyepiece
In acest camp, puteti selecta tipul de oculare utilizate de chirurg.

Daca nu efectuati nicio selectie, accesoriile selectate in mod
implicit sunt:
Tub binocular Ultra Low Ill si ocular cu marire de 8.33x.

Select Objective
In acest camp, puteti selecta obiectivul utilizat in prezent de
chirurg.

9.17.6 Versiuni

Acest meniu afiseaza versiunile software si hardware ale
accesoriilor, precum si licentele programelor utilizate pe microscop.

OC Anonymous

’% Preset - Cataract

Versions

Versions Licenses

Device
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 1.0.23

Proveo 8x Controller 141

Va rugam sa contactati reprezentantul local de service pentru
actualizarea software-ului.

9.17.7 Licente

Anumite functii ale sistemului PROVEOQ 8x sunt activate numai dacd
licentele sunt instalate.

Va rugdm sa contactati reprezentantul local pentru achizitionarea
licentelor.

Instalarea licentei

» Pentru a deschide meniul "Licenses", atingeti Main Menu >
System Settings > Versions.

> Apadsati "Licenses".

> Atingeti pictograma "Import" pentru a instala licenta de pe
unitatea USB.

Activarea licentei se realizeaza apoi automat, iar ecranul se
actualizeaza in consecinta.

OC Anonymous

@
(2 Preset- Cataract

Licenses

Versions Licenses

Posterior Blue Permanent

Posterior Green Permanent
Permanent

Posterior Red Free

DicomMm Permanent

Import

9.18 Hospital IT

RemoteCare utilizeaza conexiunea LAN a microscopului din spital
pentru a stabili o conexiune cu serverul de date Leica. Acest server
are rolul de a colecta si distribui date obtinute prin microscop catre
personalul de service autorizat, facilitand astfel procesul de
diagnoza si asistentd. Retineti cd, in cadrul acestui proces, nu vor fi
colectate date referitoare la pacienti.

Va rugam sa consultati instructiunile privind securitatea
cibernetica 10735164 distribuite separat.

Pentru a asigura aceastd functionalitate, departamentul IT al
spitalului trebuie sa activeze serviciul RemoteCare, iar spitalul
trebuie sa asigure acces la internet atat in sensul de intrare, ct siin
cel de iesire, prin intermediul firewall-urilor din reteaua spitalului.

Conditiile de mediu pentru RemoteCare

Pentru Leica RemoteCare este necesara o conexiune la internet.
Aparatul poate fi conectat la Internet prin intermediul unei
conexiuni de retea RJ45.

Se recomanda utilizarea unui cablu Ethernet de categoria 6
(cat. 6 sau superioara).

Atunci cand sistemul este conectat la Internet, aveti posibilitatea de
a beneficia de asistenta la distantd si de a vd conecta la Leica
RemoteCare. In acest scop, asigurati-va ca tehnicianul IT local este
disponibil in timpul instalarii sistemului pentru a realiza
conexiunea.

Daca avefi intrebadri suplimentare, trimiteti un e-mail la adresa
iot@leicams.com
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OC Anonymous k ) % Surgeon A
Settings

Auto Deletion Hospital Logo [ )

Upload

RemoteCare

incarcarea logo-ului unui spital

Pe acest ecran puteti incdrca logo-ul spitalului.

> Activati sau dezactivati comanda principala (1) pentru a afisa
sau ascunde logo-ul spitalului din interfata.

> Faceti clic pe Upload (2) pentru a incarca sigla spitalului in
sistem si urmati instructiunile.

OC Anonymous ’9\ Surgeon A

Settings

Auto Deletion Hospital Logo

Upload

RemoteCare

Security settings

Functiile de securitate ale Proveo 8x sunt activate in mod implicit;
exista cateva functii de securitate care pot fi dezactivate la discretia
utilizatorilor din departamentul IT. Odatd implementate, aceste
decizii privind configuratia de securitate se aplica tuturor
utilizatorilor sistemului.

Strict password validation

Se impune ca parolele utilizatorilor clinici sa respecte cerintele
minime privind parolele: o literd mare, o literd mica, o cifra, un
caracter special si cel putin 10 caractere.

OC Anonymous ('3\ Preset - Cataract

Security Settings

Protect Patient Information ) Automatic User Timeout

by Login
15 Minutes () 60 Minutes () Disabled

Strict Password Validation [ ) Account Lockout Threshold

5 Times (O) 10 Times () Disabled
Maximum Password Age

(®) 90pays () 180 Days () Disabled

La expirarea perioadei de asteptare si la jurnalizarea utilizatorului
clinic, numele pacientului afisat pe interfatd va fi mascat automat
pentru a proteja informatiile confidentiale. Interventiile chirurgicale
in curs sau inregistrdrile vor continua fara a fi afectate de expirarea
timpului.

DICOM

Functionalitatea DICOM a sistemului Proveo 8x este o functie
licentiata care, odata achizitionatd, va fi configuratd de personalul
Leica Microsystems in momentul instaldrii sau cu ocazia unei vizite
ulterioare de service. Urmadtoarele instructiuni sunt furnizate pentru
toate situatiile in care trebuie efectuate modificari dupa instalare,
personalul Leica Microsystems oferind asistentd de la distantd, fara
a fi prezent la fata locului. Proveo 8x permite utilizatorului sa
configureze mai multe noduri DICOM care pot fi utilizate simultan
pentru obtinerea listei de lucru a modalitdtii pentru microscop si
pentru stocarea datelor achizitionate. Urmatoarele setari sunt
configurate pentru fiecare nod DICOM la care se va conecta

Proveo 8x:

* Friendly Name — Denumirea pe care aplicatia Proveo 8x o
utilizeaza pentru a identifica nodul in timpul exportului si al
raportarii comunicatiilor.

* AETitle — Titlul entitdtii de aplicatie al nodului DICOM la care se
va conecta microscopul. Este un identificator unic la nivel local
pe care nodul il utilizeaza in mesajele DICOM pentru a se
identifica pe sine.

» [P Address — Aceasta este adresa de retea a nodului DICOM pe
care Proveo 8x ar trebui sa o utilizeze pentru stabilirea
conexiunii.

* Port — Acesta este portul de pe nodul DICOM care va accepta
comunicatiile DICOM de la Proveo 8x.

* Microscope AE Title — Titlul entitatii de aplicatie pe care
Proveo 8x il utilizeaza pentru a se identifica atunci cand
comunica cu acest nod. Trebuie sa fie un identificator unic pe
care nodul il utilizeaza exclusiv atunci cdnd comunica cu
microscopul.
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» Connection Type — Setare care trebuie configurata in functie

s e e . n " nonymous )] 54 reset - Catarac h
de natura relatiei dintre nodul DICOM si Proveo 8x. "Storage X 5 ) Preset- Cataec
identifica nodul ca fiind o locatie in care Proveo 8x ar trebui sa ¢ Audit Log Select Target
exporte date. "MWL" identifica nodul ca fiind o locatie de unde
Proveo 8x ar trebui sa preia o listd de lucru a modalitatilor, care Select Period
indica pacientii programati pentru examinarea la microscop. o IR . R T

"MWL and Storage" indicd faptul ca nodul este utilizat in
ambele scopuri. "Inactive" inseamna ca nodul nu trebuie utilizat
pentru comunicatii DICOM.

* Encryption — Selectati "TLS" daca se stie cd nodul accepta
comunicatii DICOM criptate sau dacad nu se stie dacd acceptd
acest lucru. Selectati "Unencrypted" daca se stie ca nodul nu
acceptd comunicatiile DICOM criptate. Aceastd compatibilitate ar
trebui sa fie specificatd in declaratia de conformitate DCIOM a

software-ului care ruleaza pe nodul DICOM. Profile Management
* Preferred Image Compression — Selectati "Compressed” Puteti sterge profilurile chirurgilor create de utilizatori.
daca se stie cd nodul accepta sintaxa DICOM JPEG comprimata si OC Anonymous 5 2, Preset - Caarace

daca se prefera stocarea fisierelor comprimate pentru a
economisi spatiu, in locul stocarii imaginilor necomprimate; in
caz contrar, selectati "Uncompressed". Aceastd compatibilitate
ar trebui sa fie specificata in declaratia de conformitate DICOM a
software-ului care ruleaza pe nodul DICOM.

* Video Storage — Selectati optiunea implicita "Left & Right
Channel", care functioneaza atat pe sistemele IVC 3D, cat si pe He
cele 2D. i

Profile Management

Surgeon Name T

)

Angela Fang

&

Beatric Chung

J

Chee

=

)

=

b

2 TKP

OC Anonymous h ) % Preset - Cornea

(

)

Tttt

DICOM Connection Settings

Connection Type
(®) storage

O mwi

O MWL and
Storage

Un mesaj de avertizare va solicitd sa anulati sau sa confirmati
stergerea.

O Inactive

Delete Selected Surgeon Profile?

Encryption

@® T
In Progress

Verify DICOM Connection

A You cannot recover deleted surgeon profile.

n Pentru informatii suplimentare referitoare la securitatea
cibernetica, consultati instructiunile privind securitatea
cibernetica nr. 10735164, distribuite separat.

Exportarea fisierelor jurnal de audit
Din acest ecran puteti exporta fisierele jurnalului de audit.

é AVERTISMENT

Pericol pentru pacient din cauza modificarilor in setarile
utilizatorului!

» Nu modificati niciodata setdrile de configurare si nu
editati lista de utilizatori in timpul unei operatii.
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9.19 Managementul utilizatorilor

Drepturile de acces asociate rolurilor utilizatorilor sunt stabilite pentru a gestiona resursele si functiile protejate care necesita acces
autorizat. Aceasta este o sectiune diferita de Profilurile chirurgilor.

Utilizatorii sunt impartiti in 3 categorii:

Rol Utilizator implicit  Parolaimplicita *)  Functii

Orice utilizator — Fard parola .

Pornire sistem

Selectare, creare, copiere profiluri de chirurgi

Configurare setari profil chirurg

Configurare setari sistem

Consultare tutorial video, manual de utilizare, lista de probleme

Creare imagini si inregistrari video in timpul operatiei si salvare sub numele
unui pacient anonim

Clinic Clinic Lelca_EasySurgery * Revizuire si editare a datelor pacientilor si a fiselor chirurgicale
* Revizuire, export si stergere a inregistrarilor si imaginilor chirurgicale
Hospital IT IT Lelca_WhoHasAccess + Jurnal de audit

Creare utilizatori noi

Lista conturi utilizator

Resetare parola utilizator

Activare/dezactivare cont de utilizator

Activare/dezactivare stergere automatd a inregistrarilor chirurgilor
Incércare logo spital

Configurare setari de securitate cibernetica

La prima autentificare, vi se va solicita sa va actualizati parola cu una noua.

Parola implicita este valabila numai la prima jurnalizare.

Ulterior, ea trebuie schimbata individual.

In cazul in care parola utilizatorului clinic este uitata, utilizatorul IT al spitalului poate reseta parola.

In cazul in care uitati parola de utilizator IT a spitalului, vd rugam sa contactati reprezentantul de service pentru asistenta.
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9.19.1 Creati un nou utilizator

> Atingeti butonul "Create User" (1).

@ -
(%) Preset - Cataract

OC Anonymous
+ Create User

User t P Disable / Enable
Clinical Clinical o
Clinical clit

Hospital IT T

Hospital IT T

» In fereastra de meniu care se deschide, selectati rolul noului
utilizator: Clinical sau Hospital IT.

OC Anonymous Cx ©) fQ\ Preset - Cataract

Create New User

linical QO Hospital IT

> Introduceti un nume de utilizator care nu este inca utilizat in
sistem.
> Confirmati apasand tasta "Enter".

Utilizatorul nou creat apare acum in lista.

9.19.2 Prima utilizare a unui utilizator cu parola
implicita

Atunci cand se creeaza un utilizator nou pentru prima data, trebuie

utilizatd parola implicita mentionata in capitolul 9.19 "Managemen-

tul utilizatorilor", pagina 65. Apoi apare o solicitare de introducere

a unei noi parole individuale si de repetare a introducerii cu aceeasi

parola.

Noul utilizator ar trebui sa schimbe parola implicita imediat
dupa crearea contului. Folositi o parola sigura, formatd
dintr-o combinatie de cel putin 8 caractere, care sa confina
cel putin o literd mare, o literd mica, o cifra si un caracter
special.

Numai utilizatorul IT al spitalului poate reseta aceste parole
la parola implicita.

Change Password

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

Confirm

9.19.3 Resetare parola

In cazul in care un utilizator isi uitd parola sau sistemul a fost
dezactivat din cauza introducerii unui numar prea mare de parole
incorecte, utilizatorul din departamentul IT al spitalului poate
reseta aceasta parola.

Exceptie: Utilizatorilor care au fost dezactivati nu li se poate reseta
parola.

> Apasati pictograma de resetare a parolei a utilizatorului
respectiv.

OC Anonymous % Preset - Cataract

+ Create User

User eset Passwor Disable / Enable

Clinical [ ]

Clinical
Clinical Cli1
Hospital IT T

Hospital IT Im

> Atingeti pictograma de resetare.

Reset Password

Do you really want to reset password to default?

Resetarea parolei este confirmata.
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9.19.4 Activarea si dezactivarea utilizatorilor

Utilizatorii Hospital IT pot dezactiva conturile utilizatorilor dupa ce
acestea au fost create. Utilizatorul poate fi reactivat dupa ce a fost

9.20 Support

dezactivat. urmatoarele:
 Rasfoirea listei de probleme
Exceptie: Utilizatorul implicit "IT" nu poate fi dezactivat/activat. .

X

< Back

Role T

Clinical

Clinical

Hospital IT

Hospital IT

OC Anonymous

User

Clinical

cli1

IT

m

[ ©

User Management

Reset Password

@)

Enable User

Do you really want to enable the user?

Disable User

Do you really want to disable the user?

) .
a) Preset - Cataract

englezd)

+ Create User

INDICATIE

Disable / Enable

web Leica elFU.

OC Anonymous

Issue List

Creation Time ErrorCode  Error Name

100y

02:14:25 PM Interruptit;n

03-27-2024

10:37:32 AM Export Error

03-26-2024

08:25:05 AM Timeout Error

03-20-2024
10:01:22 AM

DICOM Export
Failure

OC Anonymous

Issue List

Setup for 55” monitor

Setup for 32" monitor (superior)

Setup for 32" monitor
(temporal)

Proveo 8x user interface
Surgeon profiles
Footswitch functions
Main menu

Media settings

MyVeo headset

OC Anonymous

Issue List

From Eye to Insight

+ (itirea manualului de utilizare

Support
Video Tutorial

Error Message

arter a power or network
restoration.

Insufficient remaining space
on the target drive.

The system boot could not
be completed in the
expected time. Microscope
might not be completely
usable.

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

Support

Video Tutorial

“ ;‘%Rw;\lmgh
ol

» Din ecranul meniului principal, atingeti butonul "Support".
Se afiseaza ecranul "Support". Aceasta pagina va permite

Urmadrirea tutorialelor video (disponibile doar in limba

Este posibil ca manualul de utilizare din sistem sa nu fie cel mai
recent; accesati manualul de utilizare cel mai recent de pe site-ul

3 -
2 Preset - Cataract

User Manual

Resolution

automaucany, no actuon
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.

2, Preset - Cataract

User Manual

%
A

——

- o002/01:3 ()

Support

Video Tutorial

% Preset - Cataract

User Manual

MICROSYSTEMS
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Phaco/VR

9.20.1 Support specialist

Aceasta este pagina de acces destinata specialistilor IT din spitale si
celor de la Leica.
Acest domeniu este protejat prin parola.

@ -
(% Preset - Cataract

Support Specialist

Hospital IT

o)
(o

10 Phaco/VR

Chirurgul poate vizualiza dintr-o privire informatiile Phaco VR

pe panoul de comanda chirurgical. Conectati pur si simplu
dispozitivul Phaco/VR compatibil la PROVEO 8x (consultati capitolul
6.7 "Terminale", pagina 19, portul Phaco/VR LAN).

n Informatiile afisate de dispozitivul Phaco/VR sunt destinate
exclusiv ca referinta si nu trebuie utilizate in luarea deciziilor
de diagnostic.

n Contactati reprezentantul Leica pentru a obtine o listd a
masinilor Phaco/VR compatibile.

Optiuni de securitate
cibernetica

n Pentru informatii suplimentare referitoare la securitatea
cibernetica, consultati instructiunile privind securitatea
cibernetica nr. 10735164, distribuite separat.
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11 Accesorii

0 gamd larga de accesorii permite adaptarea microscopului

chirurgical PROVEQ 8x la nevoile utilizatorului. Reprezentantul Leica

va fi incantat sa vd ajute sa alegeti accesoriile potrivite.
11.1 Dispozitive si accesorii Leica

Capetele binoculare si oculare

* Tubul binocular, inclinabil intre 5 si 25° alb
* Tubul binocular, Ultra Low IIl alb

* Tubul binocular 10-50° cu PD

* Tubul binocular, var. 30-150°, tip Il L

* Ocular 8,33x/22B, tip Il

* Ocular 10x/21B

= Ocular pentru spect.w’s 12,5x/17B, tip Il

= Ocular toric 10x, tip Il

Obiective

* Obiectiv cu distanta focald de 225 mm, compatibil cu OCT
+ Obiectiv cu distanta focala de 200 mm, compatibil cu OCT
+ Obiectiv cu distanta focala de 175 mm, compatibil cu OCT
* Ochelari de protectie M84x

+ Suport inelar pentru ochelari de protectie obiectiv M84x

Capace

+ Capac sterilizabil (MultiFoc)

« Tnvelitoare de protectie la praf

* Maner detasabil

+ (Capac pentru butonul de comanda

Filtre

Filtru laser 532/810 nm pentru IVC850
Filtru BG12, 32 mm. Filtrul albastru cobalt

Alte accesorii

Ergo Wedge alb, 5-25°
+ Adaptor stereo
Divizor de fascicul M500 50/50%
Divizor de fascicul 70/30%, observare
» Accesoriu stereo pentru al doilea observator
RUV800 WD200
= RUV800 WD175
+ (apac steril RUV800
+ Adaptor pentru keratoscop
+ Comutator de eliberare a franei de la distanta

+ Comutatorul pedald fara fir, 14 functii, tip B, cu receptor inclus

+ (Cablu de rezerva pentru comutatorul pedala fara fir
+ (Cablu Ethernet (10 m)
Licenta DICOM

11.2 Dispozitive si accesorii de la terti

BIOM 5 cl (versiunea extinsa)

BIOM 5¢

BIOM 5ml — focalizare manuala

BIOM 5m — focalizare manuala

Adaptor Leica M8xx pentru BIOM5

Obiectiv reductor BIOM5 f =200 mm

Obiectiv reductor BIOM5 f = 175 mm

Obiectiv D 90 pentru BIOM 3/4 diamond line
Obiectiv HD 100D cu WiFi (autoclavabil cu abur)
Camp larg (E) pentru BIOM 3/4 diamond line
Obiectiv HiRes BIOM 2/3 (autoclavabil cu abur)
Obiectiv mini WiFi HD (autoclavabil cu abur)
Steri-container cu insertor pentru BIOM5
Suport pentru cablu (autoclavabil cu abur)

n Nu folositi accesorii de la terti care nu sunt aprobate

de Leica.

Pentru observatorul principal se recomanda tubul binocular

Ultra Low Il cu oculare de 8,33x.
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11.3 Lista de accesorii pentru
configuratii extensibile

Sistem Enfocus OCT

« Sistem OCT integrat Enfocus 2300

+ Kit de montare Enfocus 2 pentru PROVEO 8x

Sisteme de camere video

* Kit de upgrade pentru PROVEO 8x de la 2D-4K la 3D-4K
+ Kit de upgrade pentru PROVEO 8x de la 3D-4K la 2D-4K
Stand monitor

« 27" 2D-4K

Monitoare pe carucior

+ 32" 3D-4K

+ 55" 3D-4K
Ochelari 3D

* Ochelari 3D cu rama

Cabluri
* Kit de iesire video PROVEO 8x (10449139)
+ (Cablu Ethernet (10m) (10449211)
Vizor montat pe cap
+ (dsti de vizualizare "all-in-one" "MyVeo"
+ Set de montare pe butuc pentru PROVEO 8x

12 Ingrijire si intretinere

Pentru a asigura functionarea in conditii de siguranta si fiabilitate

a microscopului chirurgical PROVEO 8x pe termen lung, va
recomanddm sa programati o vizitd anuala de intrefinere preventivd
(PM) pentru a mentine specificatiile echipamentului la un nivel
optim pe termen lung, precum si pentru a efectua o verificare a
sigurantei sistemului electric.

Va recomandam sd achizitionati un contract de service de la Leica
Service & Support (sau de la furnizorii de service autorizati) pentru a
asigura o inspectie regulatd, un rdspuns la timp si un acces direct la
stocul nostru de piese de schimb. Retineti ca pentru intretinere se
vor utiliza numai piese originale Leica.

« Protejati instrumentul in pauze cu invelitoare de protectie la praf.

- Pastrati accesoriile intr-un loc ferit de praf atunci cand nu le
folositi.

« Indepartati praful cu ajutorul unei pompe pneumatice cu
cauciuc si al unei perii moi.

+ Curatati obiectivele si ocularele cu lavete de curatare speciale
pentru elementele optice si cu alcool pur.

* Protejati microscopul chirurgical de umezeald, vapori, acizi,
substante alcaline si substante corozive.

Nu pastrati substante chimice in apropierea instrumentului.

*  Protejati microscopul chirurgical impotriva manevrdrii necores-
punzatoare. Instalati alte prize pentru dispozitive sau desurubati
sistemele optice si piesele mecanice numai atunci cand vi se indi-
ca in mod explicit acest lucru in prezentul manual de utilizare.

* Protejati microscopul chirurgical impotriva uleiului si a grasimii.
Nu ungeti niciodata suprafetele de ghidare sau piesele mecanice
cu ulei sau unsoare.

« Tndepartati resturile grosiere cu o carpa de unica folosinta
umezita.

* Pentru dezinfectarea microscopului chirurgical, utilizati compusi
din categoria dezinfectantilor de suprafata care confin
urmdtoarele substante active:

+ aldehide,

+ alcooli,

 compusi de amoniu cuaternar,

« dezinfectant pe baza de hipoclorit (pe baza de clor).

n Din cauza posibilelor deteriordri ale materialelor, nu sunt
adecvate preparate pe bazd de
 compusi care descompun halogenii,
* acizi organici puternici,
*compusi care descompun oxigenul.
> Respectati instructiunile producdtorului
dezinfectantului.

n Se recomanda incheierea unui contract de servicii cu
Leica Service.
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12.1 Curatarea panoului tactil

» Tnainte de a curdta panoul tactil, opriti instrumentul PROVEO 8x
si deconectati-I de la sursa de alimentare.

» Folositi o carpd moale, care nu lasd scame, pentru a curata
panoul tactil.

> Nu aplicati agentul de curatare direct pe panoul tactil; mai
degraba, aplicati-| pe laveta de curatare.

» Folositi un produs de curdtare pentru sticld/ochelari sau pentru
plastic, disponibil in comert, pentru a curdta panoul tactil.

> Nu apasati pe panoul tactil in timpul curatarii acestuia.

Se recomanda incheierea unui contract de servicii cu
Leica Service.

INDICATIE

Evitati deteriorarea ecranului tactil!

» Operati cu panoul tactil folosind strict degetele.
Nu folositi niciodatd obiecte dure, ascutite sau cu varfuri,
realizate din lemn, metal sau plastic.

» Nu curdtati niciodatd ecranul tactil folosind produse de curatare
care contin substante abrazive. Aceste substante pot zgaria
suprafata si pot face ca aceasta sa devina mata.

12.2 Intretinere

Pentru a asigura functionarea in conditii de siguranta si fiabilitate a
instrumentului PROVEQ 8x pe termen lung, vd recomanddm sa
programati o vizita anuala de intrefinere preventiva (PM) pentru a
mentine specificatiile echipamentului la un nivel optim pe termen
lung, precum si pentru a efectua o verificare a sigurantei sistemului
electric. Va recomandam sd achizitionati un contract de service de la
Leica Service & Support (sau de la furnizorii de service autorizati)
pentru a asigura o inspectie regulatd, un raspuns la timp si un acces
direct la stocul nostru de piese de service.

n * Serecomandd incheierea unui contract de servicii cu
Leica Service.
+ Laintretinerea generald utilizati numai piese de schimb
originale.
« Veti primi o notificare care va va reaminti ca este
momentul inspectiei atunci cand porniti microscopul.

Service Reminder

Your next scheduled service is due.

Please contact your local authorized Leica service

representative for a preventive maintenance check.

/
V

Acknowledge

> Apasati butonul "Acknowledge".
Fereastra de dialog este inchisa.
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12.3 Note privind reprocesarea
produselor care pot fi restilizate

12.3.1 Aspecte generale

Produse

Produse reutilizabile furnizate de Leica Microsystems (Schweiz) AG,
precum butoane rotative, lentile de protectie pentru obiective si
capace.

Securitatea si protectia sanatatii la locul de munca

Trebuie acordata o atentie deosebita sigurantei la locul de munca
si protectiei sanatatii persoanelor responsabile cu prepararea
produselor contaminate. In procesul de preparare, curatare si
dezinfectare a produselor trebuie acordata atentie normelor in
vigoare privind igiena spitaliceasca si prevenirea infectiilor.
Limitarile reprocesarii

In cazul dispozitivelor medicale utilizate la pacientii care sufera de
boala Creutzfeldt-Jakob (CJD) sau la cei suspectati de CJD sau de
varianta CJD, trebuie respectate cerintele legale locale. In mod
normal, produsele care pot fi resterilizate si utilizate la acest grup
de pacienti trebuie eliminate fara riscuri prin incinerare.
Reprocesarea frecventd are efecte minore asupra acestor produse.
Sfarsitul ciclului de viata al produsului este determinat, de obicei,
de uzurd si deteriorare cauzate de utilizare.

12.3.2 Instructiuni

Locul de munca

» Indepartati contaminarea de pe suprafatd cu o carpa de unicd
folosintd sau o carpd de hartie.

Depozitare si transport

+ Consultati capitolul 15.6 "Conditii de mediu", pagina 86.
+ Serecomanda ca reprocesarea unui produs sa se realizeze
imediat dupa utilizarea acestuia.

Pregatirea pentru curatare
» Indepartati produsul din microscopul chirurgical PROVEOQ 8x.

Curatare: manual
+ Dotare: apa, detergent, alcool, carpa cu microfibre

Procedeu

> (latiti produsul pentru a indeparta contaminarea de pe
suprafata (temp. < 40 °C). Folositi un agent de clatire in functie
de gradul de murdarie.

> Alcoolul poate fi folosit si pentru curatarea elementelor optice
in cazul in care acestea prezinta murdadrie persistentd, cum ar fi
amprente, urme de grdsime etc..

> Stergeti produsele, cu exceptia componentelor optice, cu o carpa
de unica folosinta sau o carpa de hartie. Stergeti suprafetele
optice cu o carpd din microfibra.

Curatare: automat

* Dotare: dispozitiv de curatare/dezinfectare

Nu se recomanda curatarea produselor care contin componente
optice intr-un aparat de curatare/dezinfectare. in plus,
componentele optice nu trebuie curatate in bai cu ultrasunete,
pentru a preveni deteriorarea acestora.

Dezinfectare

Solutia dezinfectanta pe baza de alcool "Mikrozid Liquid" poate fi
utilizata conform instructiunilor de pe eticheta.

Va rugam sa retineti ca, dupd dezinfectare, suprafetele optice
trebuie clatite temeinic cu apa potabild proaspata, urmata de apa
demineralizata proaspata. Inainte de sterilizarea ulterioara,
produsele se vor usca temeinic.

intretinere
Consultati informatiile din capitolul 12.2 "Intretinere", pagina 71.

Control si test functional
Verificati modul in care se fixeazd butoanele rotative si manerele.

Ambalajul

Separat: Se poate utiliza o punga standard din polietilend. Punga
trebuie sa fie suficient de mare pentru produs, astfel incat
inchizatorul sd fie tensionat.

Sterilizare

Consultati tabelul privind sterilizarea din capitolul
12.3.3 "Componente pentru sterilizare", pagina 73.

Depozitarea
Consultati capitolul 15.6 "Conditii de mediu", pagina 86.

Informatii suplimentare
Niciuna
Contactul cu producatorul

Adresa agentului local

Leica Microsystems (Schweiz) AG a confirmat cd instructiunile
mentionate anterior privind prepararea unui produs sunt adecvate
pentru reutilizarea acestuia. Persoana responsabila cu reprocesarea
este responsabila de desfdsurarea procesului de reprocesare cu
ajutorul echipamentelor, materialelor si personalului, precum si de
obtinerea rezultatelor dorite in cadrul instalatiei de reprocesare.

In general, acest lucru necesita validari si rutina de monitorizare a
procesului. Orice abatere de la instructiunile furnizate trebuie, de
asemenea, analizatd cu atenfie de cdtre persoana responsabila cu
prelucrarea, pentru a determina eficacitatea acesteia si eventualele
consecinte negative.
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12.3.3 Componente pentru sterilizare

Urmatorul tabel ofera un plan general despre componentele sterilizabile disponibile de la microscoapele chirurgicale Leica Microsystems
(Schweiz) AG, Medical Division.

Procedee de sterilizare Produs
admisibile
Nr.articol Denumire Autoclava cu abur PROVEO 8x
134°C, t > 10 min.
10180591 Maner detasabil v v
10428328 Capac pentru butonul de comanda v v
10448581 Capag, sterilizabil pentru RUV800 v v
10446467 Ochelari de protectie M84x v
10446468 Suport inelar pt. ochelari de protectie v v
obiectiv M84x
10731202 Capac sterilizabil (MultiFoc) v v
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13 Eliminare

Dupa o perioada de utilizare a sistemului de 8 ani, se considera
obligatorie efectuarea unei verificari anuale de intrefinere si de
sigurantd a sistemului electric. Va recomandadm sa achizitionati un
contract de service de la Leica Service and Support.

n Sistemul nu trebuie utilizat pentru aplicatii critice dupa
8 ani de utilizare a acestuia.

La sfarsitul duratei de viatd a produsului, va rugam sa contactati
filiala Leica din tara dumneavoastra pentru informatii privind
eliminarea acestuia.

INDICATIE

Sistemul, componentele sale accesorii si materialele consumabile
nu trebuie aruncate impreund cu deseurile menajere obisnuite!
Asigurati-vd ca respectati legile si reglementarile nationale.

Inainte de a arunca vechiul instrument:

> Stergeti toate datele personale de pe vechiul instrument care
urmeaza sa fie eliminat.

» Indepartati bateriile reincrcabile, celelalte baterii si becurile
din vechiul instrument care urmeaza sa fie eliminat.

> Asigurati-va ca sistemul este curatat si dezinfectat complet si
temeinic si ca nu contine substante periculoase sau agenti
infectiosi.

74 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160 / 04



Ce trebuie facut atunci cand...?

14 Ce trebuie facut atunci cand...?

Daca instrumentul dumneavoastra prezinta
o disfunctionalitate care nu este descrisa aici, va rugam
sa contactati reprezentantul Leica.

14.1 Defectiuni

14.1.1 Configurarea dispozitivului

Defectiune

Cauza

Remediere

Stativul instrumentului PROVEO 8x
se misca.

Franele de picior nu sunt actionate
complet.

>

Apasati frana de picior pand cand se cupleaza (consultati
capitolul 7.1 "Transport", pagina 25).

Stativul se clatina. Podeaua nu este plana. Roata se P Repozitionati baza stativului.
loveste de un obiect proeminent.
Paralelogramul nu poate fi mutat. Paralelogram blocat in pozitie. > Eliberati mecanismul de blocare (consultati
capitolul 7.8.3 "Deblocarea paralelogramului”, pagina 32).
PROVEOQ 8x nu este corect echilibrat. | Pozitia accesoriului a fost modificata > Echilibrati instrumentul PROVEO 8x (consultati
dupa echilibrare. capitolul 7.8.1 "Echilibrarea paralelogramului®, pagina 31).
14.1.2 Comutator de picior
Defectiune Cauza Remediere
Functiile nu pot fi activate cu Atribuire incorect introdusa la unitatea | » Modificati atribuirea folosind unitatea de comanda.
ajutorul comutatorului pedala. de control.
Atribuire diferitd a comutatoarelor > Verificati atribuirea comutatorului pedald pentru modul
pedald pentru modul chirurgical. de interventie chirurgicala corespunzator folosind ecranul de
suprapunere al comutatoarelor pedala (consultati capito-
lul 9.16 "Comenzile monitorului de pe stativ", pagina 60).
Disfunctionalitate a butonului. > Verificati functionarea butonului folosind functia "Check Switches"
(consultati capitolul 917 "System settings", pagina 60).
P Atribuiti functia unui alt buton (consultati capitolul 9.8 "Atribu-

iri ale comutatorului pedald", pagina 46).

P (ontactati serviciul de asistentd Leica.

Configurare incorecta a microscopului
pentru comutatorul pedald.

P Selectati "main" pentru comutatorul pedala furnizat in mod

implicit.

P Selectati "secondary" pentru comutatorul pedald conectat extern.

Atribuirea comutatorului pedala
pentru modul VR nu se activeazd in
modul de interventie chirurgicala VR.

Atribuirea comutatorului pedala
pentru VR este dezactivata.

P Activati optiunea "Footswitch assignment for VR" din meniul

de selectare a modului de interventie chirurgicald (consultati
capitolul 9.11 "Mod VR", pagina 52).

14.1.3 Vizualizare

Defectiune

Cauza

Remediere

Imaginea ramane nefocalizata.

Ocularele nu sunt montate corect.

>

Insurubati ocularele pana la capt.

Dioptriile nu au fost setate corect.

>

Efectuati corectia dioptrica respectand cu strictete instructiunile
(consultati capitolul 7.5.1 "Determinarea / ajustarea setarilor de
dioptrii pentru utilizatori", pagina 28).
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Defectiune

Cauza

Remediere

Imaginea isi pierde claritatea/devine
neclard la modificarea maririi.

Parfocalitate disfunctionald.

>

Efectuati corectia dioptricd respectand cu strictete instructiunile
(consultati capitolul 7.5.1 "Determinarea / ajustarea setdrilor de
dioptrii pentru utilizatori", pagina 28).

Imaginea apare umbrita la margini
prin microscop, iar campul de
iluminare este in afara campului
vizual.

Accesoriile nu sunt instalate corect.

Instalati accesoriile exact in suporturi (consultati
capitolul 7.2 "Instalarea capacului monitorului", pagina 26).

Marirea nu poate fi ajustatd electric.

Defectiune la motorul de marire.

Apasati butonul rotativ de marire.
Reglati mdrirea prin rotire (consultati capitolul 8.4.5 "Reglarea
madririi (zoom)", pagina 39).

Imaginea nu se inverseaza in modul
VR.

Defectiune la motorul invertorului.

Activati/dezactivati prin rotirea butonului rotativ "invertor"
(consultati capitolele 6.1 "Suport pentru componente optice
PROVEO 8x cu functii de focalizare, inclinare si deplasare XY,
echipat cu IVC 2D4K", pagina 16 si 6.2 "Suport pentru
componente optice PROVEO 8x cu functii de focalizare, inclinare
si deplasare XY, echipat cu IVC 3D4K", pagina 17).

Imagini video 2D-4K IVC
defocalizate.

Microscopul sau focalizarea find nu
sunt reglate cu precizie.

\ A 4

Focalizati cu precizie; folositi reticulul daca este necesar.
Efectuati corectia dioptrica respectand cu strictete instructiunile.

Vizualizare inexistentd sau partiala
prin ocular cu 3D-4K IVC.

Butonul rotativ se afld in pozitia
corespunzatoare modului "3D digital".

P Rotiti butonul rotativ in pozitia "3D Hybrid" (consultati

capitolul 6.2 "Suport pentru componente optice PROVEO 8x cu
functii de focalizare, inclinare si deplasare XY, echipat cu IVC
3D4K", pagina 17).

Invertoarele se afla in pozitie
intermediara.

Rotiti invertoarele complet in pozitia "in" sau "out" (consultati
capitolul 6.2 "Suport pentru componente optice PROVEO 8x cu
functii de focalizare, inclinare si deplasare XY, echipat cu IVC
3D4K", pagina 17).

Imagine 3D neclard sau absentd pe
afisajul de tip "heads-up".

lesirea video selectata pentru
monitorul heads-up este "2D".

Comutati iesirea video pentru monitorul heads-up pe "3D"
(consultati capitolul 9.16 "Comenzile monitorului de pe stativ",
pagina 60).

Semnalul de intrare al monitorului este
setat pe "2D".

Setati semnalul de intrare al monitorului pe "3D".

Se utilizeaza o pereche gresita de
ochelari 3D.

Folositi ochelarii 3D furnizati de Leica Microsystems.

In afara cdmpului vizual al monitorului
3D.

Repozitionati monitorul 3D.

Monitorul 3D nu este compatibil.

P Utilizati monitorul 3D furnizat de Leica Microsystems.

Conexiune gresitd a bornei de iesire.

P Conectati-vd la borna de iesire "SDI 3D" (consultati

capitolul 6.7 "Terminale", pagina 19).

Perceptia culorilor intr-o imagine
digitala este diferitd de cea oculara.

ScenePro a fost modificat.

Selectati "Anterior Warm" sau "Posterior Warm" pentru o
perceptie a culorilor apropiata de cea a ochiului.

Culoarea nu este calibrata.

Efectuati reglarea balansului de alb al camerei (consultati
capitolul 9.10.5 "Balansul de alb al camerei", pagina 51).

Perceptia culorilor in cazul imaginilor
digitale este slaba.

Culoarea nu este calibrata.

Efectuati reglarea balansului de alb al camerei (consultati
capitolul 9.10.5 "Balansul de alb al camerei", pagina 51).
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14.1.4 Documentatia

Defectiune

Cauza

Remediere

Suportul de date extern nu este
recunoscut.

Inregistrarea incepe accidental.

Suportul de date nu este formatat. >

Formatati suportul de date extern, de preferintd in format

exFAT sau NTFS.

Suportul de date necesita un curent
mai mare pentru a functiona.

Inregistrarea automatd este activata. >

> Tncercati sa utilizati un suport de date alternativ, de preferinta
un dispozitiv de stocare de tip SSD.

Dezactivati "Auto Recording" din setarile media (consultati

capitolul 9.15.2 "Setdri media", pagina 56).

14.2 Mesajele de eroare la unitatea de comanda

Nivelurile de prioritate ale alertelor

+ Erorile si avertizdrile care necesita o reactie imediata vor fi afisate sub formd de ferestre pop-up si/sau notificdri de tip toast.
* Erorile/avertizarile care apar, dar care nu necesita o actiune imediatd, sunt semnalate printr-un simbol de alerta de culoare portocalie
(1) pe butonul "Main Menu" din Access, care indica lista problemelor (2).

—_

OC Anonymous

Speed / Tilt

®

5]

Main Light Red Reflex Light

10% 50%

<l

OC Anonymous

® .
2 Preset - Cataract

ScenePro Footswitch

XY Reversed

()\ OFF

Magpnification Recordings

Reset All

oc

3.6x

2 Preset - Cataract

()

Surgeon
Settings

System

Settings SUEESIL

Agreements

B

(9@ & (@)

(% Support Specialist Logout

Semnul de alerta dispare imediat ce utilizatorul deschide lista de probleme.
Toate erorile si avertismentele relevante pentru utilizator sunt vizibile in "Issue List".
Lista de probleme afiseaza intotdeauna toate erorile anterioare.

In continuare este prezentata o listd de mesaje de eroare posibile.

Cod de eroare Denumire eroare

Mesaj de eroare

Rezolutie

112%* Suport pentru
componente optice

PROVEO 8x M850

113%* Suport pentru
componente optice

M850

Temperatura LED-ului principal depaseste limita.

Curentul LED-ului principal depaseste limita.

LED-ul principal este prea fierbinte.

 Nu este posibil fluxul de aer.

* Este posibil ca suportul pentru componente optice
sa fie acoperit.

P Contactati serviciul de asistenta Leica.

= Curentul principal al LED-ului este prea mare.
* Placa controlerului sistemului optic sau LED-ul

este defectuos.
P (ontactati serviciul de asistenta Leica.
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Ce trebuie facut atunci cand...?

Cod de eroare Denumire eroare Mesaj de eroare Rezolutie

v

904~ Camera Camera se supraincdlzeste, nu exista transmisie in
direct, este necesar sa folositi binoclul.

Contactati serviciul de asistentd Leica.

906~ Camera Camera se supraincalzeste, nu exista transmisie in | P Contactati serviciul de asistenta Leica.
direct, este necesar sa folositi binoclul.

910%* Camera Rotirea ventilatorului 2 s-a oprit. P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7001** Software MDC este supraincarcat. P Reporniti microscopul.
» Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistentad Leica.

7002** Software Eroare de comunicatie intre unitatea de calcul si P Reporniti microscopul.
MDC. P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7003%** Software Eroare de comunicatie intre unitatea de calcul si P Reporniti microscopul.
MDC. » Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7004** Software Eroare de comunicatie intre unitatea de calcul si P Reporniti microscopul.
MDC. P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

71077 Software Comportament neasteptat in timpul efectuarii P Reporniti microscopul.
acestei actiuni. » Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7102* Software Comportament neasteptat in timpul efectuarii » Incercati din nou ultima actiune.
acestei actiuni. P Reporniti microscopul.

P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7103* Software Comportament neasteptat in timpul efectuarii » Incercati din nou ultima actiune.
acestei actiuni. P Reporniti microscopul.

» Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7104%* Software 0 conexiune LAN inactivd impiedica exportul P Contactati serviciul de asistenta IT al spitalului.
datelor cdtre un dispozitiv de stocare extern.

7105%* Software Unitatea de stocare in retea nu este disponibila P Adresati-va departamentului de asistenta IT al
din cauza datelor de autentificare incorecte sau spitalului pentru a obtine datele de autentificare
expirate ale discului la distanta. necesare configurdrii discului.

7106** Software Nu s-a putut sterge inregistrarea. » Incercati din nou ultima actiune.

P Reporniti microscopul.
P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7107~ Software Spatiul pe disc este pe cale s se epuizeze. P Stergeti inregistrarile anterioare din sectiunea

patiul p p p SLErgetl inreg !

Inregistrari (consultati capitolele 9.15.6 "Stergerea
inregistrarilor video si a imaginilor din mai multe
interventii chirurgicale", pagina 58 si

9.15.7 "Stergerea inregistrdrilor video si a imaginilor
din interventii chirurgicale individuale",

pagina 58).
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Ce trebuie facut atunci cand...?

Cod de eroare Denumire eroare

Mesaj de eroare

Rezolutie

7108~ Software Sistemul a ramas fara spatiu pe disc. Nu veti putea| » Stergetiinregistrarile anterioare din sectiunea
initia nicio inregistrare noud decat daca afi sters Tnregistrdri (consultati capitolele
inregistrarile anterioare. 9.15.6 "Stergerea inregistrarilor video si a
imaginilor din mai multe interventii chirurgicale",
pagina 58 si 9.15.7 "Stergerea inregistrarilor
video si a imaginilor din interventii chirurgicale
individuale", pagina 58).
7207%** Software Comportament neasteptat in timpul efectuarii P Reporniti microscopul.
acestei actiuni. P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
7202*% Software A aparut o eroare neasteptatd in timpul efectudrii | » Incercati din nou ultima actiune.
acestei actiuni. P Reporniti microscopul.
» Daca problema persista, contactati serviciul de
asistentad Leica.
7203* Software A apdrut o exceptie neasteptata in timpul » Incercati din nou ultima actiune.
efectudrii acestei actiuni. P Reporniti microscopul.
P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
7205* Software Camera este deconectata. Nu pot fi utilizate toate | = Driver lipsa/invechit.
functiile camerei. P Reporniti microscopul.
» Daca problema persista, contactati serviciul de
asistentad Leica.
* Defectiune a portului USB sau dispozitiv USB
defect.
P Reporniti microscopul.
P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
P Verificati cablul camerei.
7301** Software Comportament neasteptat in timpul efectuarii P Reporniti microscopul.
acestei actiuni. » Daca problema persista, contactati serviciul de
asistenta Leica.
7302% Software Comportament neasteptat in timpul efectuarii P Reporniti microscopul.
acestei actiuni. P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
7303* Software A aparut o exceptie neasteptatd in timpul > Incercati din nou ultima actiune.
efectudrii acestei actiuni. P Reporniti microscopul.
» Daca problema persista, contactati serviciul de
asistenta Leica.
7304%* Software Nu s-a putut obtine statusul sursei principale de P Reporniti microscopul.
alimentare. P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
7305%* Software Eroare de comunicatie cu modulul UPS. P Reporniti microscopul.
» Daca problema persista, contactati serviciul de
asistenta Leica.
7401%* Software Comportament neasteptat in timpul efectuarii P Reporniti microscopul.
acestei actiuni. P Dacd problema persistd, contactati serviciul de

asistenta Leica.
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Ce trebuie facut atunci cand...?

Cod de eroare Denumire eroare

Mesaj de eroare

Rezolutie

7402* Software A apdrut o eroare neasteptatd in timpul efectudrii | P Incercati din nou ultima actiune.
acestei actiuni. P Reporniti microscopul.

P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7403* Software A aparut o exceptie neasteptata in timpul > Incercati din nou ultima actiune.
efectudrii acestei actiuni. P Reporniti microscopul.

» Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7410%* Software Eroare de comunicatie cu camera. P Reporniti microscopul.

P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7501* Software A aparut o exceptie neasteptata in timpul > Incercati din nou ultima actiune.
efectudrii acestei actiuni. P Reporniti microscopul.

» Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7502* Software Este posibil ca interfata utilizatorului sa nu afiseze | » Incercati din nou ultima actiune.
statusul sistemului.

7503* Software Este posibil ca interfata utilizatorului sd nu afiseze | » Incercati din nou ultima actiune.
statusul sistemului.

7504* Software Nu s-a putut efectua reglarea balansului de alb. » Incercati din nou ultima actiune.

P Reporniti microscopul.
P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7505* Software Nu s-a putut realiza fotografia. > Incercati din nou ultima actiune.

P Reporniti microscopul.
» Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

7510 Fisierele aplicatieiau | Integritatea fisierelor aplicatiei a fost P (ontactati departamentul IT al spitalului si

fost modificate ilegal | compromisa. Utilizarea in continuare a aplicatiei serviciul de asistenta Leica.
poate prezenta riscuri si poate duce la consecinte
neprevazute. Doriti sa continuati, in ciuda faptului
cd s-a detectat o modificare neautorizata?

7600* Software Exportul DICOM a fost reluat dupad o restabilirea | Exportul DICOM a fost reluat automat, nu este
alimentarii cu energie electricd sau a refelei. necesara nicio actiune.

7601* Software Nu s-au putut exporta fisierele in format DICOM P Utilizati o locatie alternativa de stocare DICOM
din cauza unor probleme legate de nodul de sau contactati serviciul de asistenta IT al
stocare DICOM. spitalului.

Nodul de stocare DICOM a semnalat cd a epuizat P Rezolvati problema la nodul de stocare.
resursele.

7602* Software A aparut o eroare in timpul exportului DICOM. P Contactati serviciul de asistenta IT al spitalului.
Problema a impiedicat exportul fisierelor catre
nodul DICOM.

7603* Software O intrerupere a conexiunii la retea impiedica P Verificati conexiunea de retea la microscop.
exportarea fisierelor catre nodul DICOM.

0 problema legata de calitatea retelei impiedica
exportul fisierelor.
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Ce trebuie facut atunci cand...?

Cod de eroare Denumire eroare

Mesaj de eroare

Rezolutie

7604%* Software Nu s-au putut prelua informatiile despre pacient | P Verificati conexiunea de retea la microscop, apoi
din MWL. incercati din nou interogarea.
Problema care impiedicd executarea corectd a P (ontactati serviciul de asistenta IT al spitalului
interogarii MWL. dacd problema persista.
7605* Software Nu s-a putut exporta tipul de fisier selectat in P Contactati serviciul de asistenta IT al spitalului.
nodul DICOM. » Modificati configuratia nodului DICOM pentru a
(lasa SOP sau sintaxa de transfer nu este asigura compatibilitatea sau contactati serviciul
acceptatd de nodul de stocare DICOM selectat. de asistentd Leica pentru a rezolva problema.
7606%* Software Nu se pot exporta informatii anonime despre P Introduceti informatii valide despre pacient si
pacienti in format DICOM. incercati din nou exportul DICOM.
750C* Software Nu s-a putut efectua exportul pe unitatea de » Contactati serviciul de asistenta IT al spitalului.
destinatie. > Verificati permisiunile de scriere.
P Reporniti microscopul.
» Daca problema persista, contactati serviciul de
asistenta Leica.
750D* Software Nu s-a putut efectua exportul pe unitatea de P (ontactati serviciul de asistenta IT al spitalului.
destinatie. P Faceti loc pe unitatea tinta si incercati din nou.
P Reporniti microscopul.
P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
750E* Software Este posibil ca interfata utilizatorului s nu afiseze | » Tncercati din nou ultima actiune.
statusul sistemului. P Reporniti microscopul.
» Daca problema persista, contactati serviciul de
asistenta Leica.
750F* Software Este posibil ca interfata utilizatorului sa nu afiseze | » Incercati din nou ultima actiune.
statusul sistemului. P Reporniti microscopul.
P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
90C** Camera Eroare de firmware a unitatii de comandd a P Reporniti microscopul.
camerei » Daca problema persista, contactati serviciul de
asistenta Leica.
90D~ Camera Temperatura camerei CHU este prea ridicata. P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
90E™ Camera Temperatura camerei CCU este prea ridicata. » Daca problema persista, contactati serviciul de
asistenta Leica.
90F** Camera Rotirea ventilatorului 1 s-a oprit. P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
BO1** Camera Eroare la initializarea motorului Iris al IVC PCBA-ul diafragmei sau motorul pas cu pas nu sunt
alimentate cu curent.
P Contactati serviciul de asistenta Leica.
B02** Camera Eroare la initializarea comutatorului limitator Comutatorul limitator care indica pozitia initiald este
defect.
P Contactati serviciul de asistenta Leica.
B03** Camera Eroare la initializarea motorului Iris al IVC Motorul Iris al IVC este defect.

P Contactati serviciul de asistenta Leica.
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Ce trebuie facut atunci cand...?

Cod de eroare Denumire eroare

Mesaj de eroare

Rezolutie

FAT**

Software

Spatiu insuficient pe unitatea de destinatie.

Nu mai este suficient spatiu disponibil pe unitatea de

destinatie.

P Faceti loc pe unitatea tinta si incercati din nou.

P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

Software

Exportul datelor a esuat din cauza unei erori
neasteptate.

Aapdrut o eroare neasteptatd; datele nu au putut fi

exportate.

P Contactati serviciul de asistenta IT al spitalului.

» Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistentad Leica.

FA3***

Software

Unitatea de destinatie selectatd are accesul
restrictionat la citire sau scriere.

Unitatea de destinatie pe care ati ales-o are restrictii

de acces la citire sau scriere.

P (ontactati serviciul de asistenta IT al spitalului.

P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

FAG***

Software

Dispozitivul de stocare extern sau unitatea de
retea este deconectat/a.

Dispozitivul de stocare extern sau unitatea de retea

este deconectat/a.

> Verificati conexiunea unitatii si incercati din nou.

» Dacad problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

FAS***

Software

Exportul datelor a esuat din cauza unei erori
neasteptate.

A apdrut o eroare neasteptatd; datele nu au putut fi

exportate.

P (ontactati serviciul de asistenta IT al spitalului.

P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

Software

Nu s-au putut exporta datele din cauza unor
fisiere corupte.

Nu s-au putut exporta datele din cauza unor fisiere

corupte.

» Contactati serviciul de asistenta IT al spitalului.

» Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

FEOT**

MDC

Nu s-a gasit suportul pentru componente optice.

P Reporniti microscopul.
P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

FE02%*

MDC

Controlerul XY nu a fost gasit.

P Reporniti microscopul.
» Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

FE03**

MDC

Nu s-a gasit controlerul PROVEO 8x.

P Reporniti microscopul.
P Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

FE06™*

MDC

Diafragma nu a fost gasita.

P Reporniti microscopul.
» Daca problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.

FEO7**

MDC

Comunicare GUI-MDC, tip de mesaj necunoscut.

P Reporniti microscopul.
P Dacd problema persistd, contactati serviciul de
asistenta Leica.
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Ce trebuie facut atunci cand...?

Cod de eroare Denumire eroare

Mesaj de eroare

Rezolutie

FE09**

MDC

Nu s-a gdsit unitatea de comandd a camerei.

P Reporniti microscopul.
» Daca problema persista, contactati serviciul de

asistentd Leica.

~ Erori/Avertizari sub forma de notificari tip toast

* Erori/Avertizari sub forma de ferestre pop-up
** Erori/Avertizari marcate cu un triunghi galben in meniul principal, care indica lista de probleme

*** Doar erori/avertizari in lista de probleme
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Date tehnice

15 Date tehnice

15.1 Caracteristici microscop

Marire

6:1 zoom, motorizat
Factorul de marire

Factorul de marire

4,1-24,5 (cu ocular de 10x, tubul binocular Ultra
Low Il si obiectiv cu distanta de lucru de 175 mm)

Distanta obiectiv /
de lucru

OptiChrome

WD 175 mm/f = 200 mm
WD 200 mm/f =225 mm
WD 225 mm/f =250 mm
WD: Distanta de lucru

f: Distanta focala

Oculare

Oculare cu camp larg pentru persoanele care
poarta ochelari

Ajustare dioptricd de 8,3, 10 si 12,5%
setdri dioptrie £5;

apdratoare reglabile pentru ochi

Sistem de iluminat

Lumina principala:

Sistem integrat de iluminare cu LED-uri pentru o
iluminare intensa si uniforma a cdmpului vizual.
Luminozitate reglabila continuu cu temperatura
halogenicd asemanatoare culorii.

Sistemul de iluminat coaxial:

Unitate de iluminare destinata generarii unui Red
Reflex clar si stabil, reducénd lumina difuza prin
sclera si sporind contrastul imaginii.

Sistem integrat de iluminare cu LED-uri pentru o
iluminare intensa si uniforma a cdmpului vizual.
Luminozitate reglabila continuu cu temperatura
halogenicd asemanatoare culorii.

Iris ajustabil

Ajustarea diametrului de lucru al sistemului de
iluminare coaxial se face intre 4 mm si 23 mm.

Focalizare foarte
buna

Disponibil pentru asistent si IVC 2D4K

15.2 Date optice

Cu tubul binocular Il ultra low

Obiectiv
OptiChrome
Ocular WD = 175 mm/f = 200 mm
Marire totala Camp vizual (mm)
8,33x 3,4%-20,4% 53,9-9,0
10x 4,1x-24,5% 51,4-8,6
12,5% 5,1x=30,7x 41,6-6,9
Obiectiv
OptiChrome
Ocular WD = 200 mm/f = 225 mm
Marire totala Camp vizual (mm)
8,33x 3,0x-18,2x 60,6—10,1
10x 3,6%x-21,8% 57,8-9,6
12,5% 4,5x-27,3% 46,8-7,8
Obiectiv
OptiChrome
Ocular WD = 225 mm/f = 250 mm
Marire totala Camp vizual (mm)
8,33x 2,7x-16,3% 67,3-11,2
10x 3,3%-19,6x 64,3-10,7
12,5% 4,1x-24,5% 52,0-8,7

Valorile de mai sus au o tolerantd de +5%.
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15.3 Suport microscop

Rotatia elementelor 380°

15.5 Stativ de sol

Date electrice

Conexiune de
alimentare

1300 VA
100—240 V~ 50/60 Hz

Clasa de protectie

(Clasa1

Tip

Stativ de sol cu 4 frane electromagnetice

optice
Inclinare —15°/+105°
(fara accesorii pentru vizualizarea retinei)
Viteza XY Viteza XY legatd de zoom
Interval XY 62 X 62 mm
Interval focalizare 75 mm

Viteza focalizarii Viteza focalizarii cu Zoom

Baza

770 x 770 mm, cu patru roti pivotante la 360°, cu
un diametru de cate 150 mm si o frana de parcare

Dimensiunea imaginii camerei in raport cu campul vizual

Echilibrarea

Arcul de gaz reglabil prin butonul de echilibrare

+ (Camera pentru

lumina vizibila Camp vizual

Dimensiunea imaginii
camerei

Camp vizual

Unitate de comanda
pentru stativul de
sol

Cel mai recent sistem electronic de control pentru
reglarea continua a tuturor functiilor motorului si
a intensitatii luminii.

Selectie din meniu bazatd pe un software unic
pentru configurarea specifica fiecarui utilizator,
cu functie integratd de diagnoza electronica si
asistentd pentru utilizatori

Stativ unitate de
comanda

Structura deschisa pentru viitoarele dezvoltari de
software

Elemente de control

Comutatorul pedala fara fir cu 14 functii si manere
rotative

15.4 Camera

Documentatie
integratd

Pregatit pentru integrarea unui sistem de camere
video si a unui sistem de inregistrare digitala

Senzordeimagine 1x1/2,8"sau2 x 1/2,8"

Conectori

Numerosi conectori integrati pentru transferul de
date video si de control

Rezolutie 38402160

Stativ pentru

Brat flexibil cu lungimea de 960 mm, cu 4 axe de

monitor rotafie si inclinare, destinat sustinerii unui monitor
video.
Greutatea max. a monitorului: 16 kg

Materiale Utilizarea materialelor conforme RoHS

Sistem de acoperire
a suprafetelor

Microscopul Proveo 8x este acoperit cu un strat
de vopsea alba care confera suprafetelor un efect
antibacterian

Indltime maximd

In pozitia de parcare: 1950 mm

Modificarea valorii
consolei

Max. 1557 mm

Load (Incircare)

Max. 8,0 kg de la interfata inelului cu imbinare in
coada de randunica al microscopului

Masa

Aprox. 380 kg fard incarcatura
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15.6 Conditii de mediu

Tnuz +10 °C pand la +30 °C
+50 °F pand la +86 °F
20% — 90% umiditate relativa (fara condens)
de la 800 mbari pana la 1013 mbari presiune
atmosferica

Depozitarea Dela—30°Cpandla+70°C
De la—22 °F pana la +158 °F
De la 10% pana la 95% umiditate relativa (fara
condens)
De la 500 mbari pana la 1013 mbari presiune
atmosferica

Transport Dela—30°Cpandla+70°C
De la—22 °F pana la +158 °F
De la 10% pana la 95% umiditate relativa
(fara condens)
De la 500 mbari pana la 1013 mbari presiune
atmosferica
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15.7 Desene tehnice cu cote

n Declaratiile din paranteze au doar caracter informativ si nu
fac parte integrantd din caietul de sarcini/cerinte.

15.7.1 Stativ de sol

Dimensiuni in vedere laterala

(485)

(984)

\u 117

1950 +0/-10%

()

i
(381) (1175)
( 10%)

1557 +£10%

+31

+37

-37
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Date tehnice

Dimensiuni in vedere frontala

4

-31

+31

max 770 +0/-10%

(1074)
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Dimensiuni in vedere de sus

150°45°

PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 04 89



Compatibilitatea electromagnetica (EMC)

16 Compatibilitatea
electromagnetica (EMC)

n Datoritd caracteristicilor sale de emisie, acest echipament
este potrivit pentru utilizarea in zone industriale si in spitale
(CISPR 11 clasa A). In cazul in care este utilizat intr-un mediu
rezidential (pentru care se impune, de reguld, respectarea
standardului CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest
echipament sd nu ofere o protectie adecvatd serviciilor de
comunicatii prin radiofrecventad. Este posibil ca utilizatorul
sd ia masuri de atenuare, cum ar fi mutarea sau reorientarea
echipamentului.

n In cazul in care se utilizeazd accesorii sau cabluri diferite de
cele specificate in prezentul manual de utilizare sau de cele
aprobate de producatorul microscopului chirurgical
PROVEOQ 8x, acest lucru poate duce la o crestere a radiatiei
electromagnetice sau la o scadere a compatibilitatii
electromagnetice.

Mediul pentru care instrumentul este adecvat

Spitalele, cu exceptia echipamentelor chirurgicale de inalta
frecventd active in apropiere si a incaperii ecranate RF a unui sistem
ME pentru imagistica prin rezonanta magnetica, unde intensitatea
tulburdrilor EM este ridicata.

Conformitate IEC 60601-1-2

Emisiile CISPR 11, clasa A, grup 1

(lasa A de emisii conduse

Distorsiuni armonice conform IEC 61000-3-2 Clasa A
Fluctuatiile de tensiune si intermitentele conform

standardului IEC 61000-3-3

Imunitate

Descarcare electrostatica I[EC 61000-4-2:

(D+8kY,

AD =+ 2kV, + 4kV, + 8kV, £ 15kV

Campuri electromagnetice de frecventd radio emise

IEC61000-4-3:

80 MHz—2,7 GHz: 3 V/m

Proximitate campuri Wireless IEC 61000-4-3:

3855785 MHz: 9 V/m; 27 V/m; 28 V/m

Tranzitii electrice rapide si

descarcari IEC 61000-4-4:

+ 2 kV: Linii de alimentare electrica

=+ 2 kV: Linii de intrare si iesire

Supratensiuni tranzitorii IEC 61000-4-5:

+ 1kV de la faza la fazd

+ 2kV intre faza si pamant

Campuri magnetice de proximitate IEC 61000-4-39:

30 kHz: 8 A/m

134,2 kHz: 65 A/m

13,56 MHz: 7,5 A/m

Perturbatii conduse, induse de campuri de

frecventa radio IEC 61000-4-6: 150 kHz—80 MHz,

6Vrms

Camp magnetic la frecventa retelei, nominal

IEC61000-4-8:30 A/m

(Caderi de tensiune si intreruperi [EC 61000-4-11:

conform [EC 60601-1-2:2014

Conditii de functionare acceptabile/reactii:

* Intermitente/zgomot pe ecrane

- Intreruperi pe ecrane

+ Se poate readuce la starea de dinaintea testului
cu interventia operatorului.

Criterii specifice de conformitate pentru incercarea

privind caderile de tensiune si intreruperile de

curent:

« Este posibila o abatere la nivelurile de imunitate
ale echipamentului (0% din tensiunea nominala
timp de 5s), cu conditia ca echipamentul sa
ramana in siguranta, sa nu sufere defectiuni
ale componentelor si sd fie restabilit la starea
pre-testare cu interventia operatorului.
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17 Anexa

17.1 Lista de verificare inainte de operatie

PACIBNT ettt ettt sttt s AR E AR AR A e AR Akt et A ARt R e AR A b et e n e R Rt et nneanaetetas
CRITUIG ettt ettt et bbb b e e et et b s as s et e b s s s s e s ee b et ebs et en s et s s s asse s et et ebssasea b et ebssas s et et et s asassebesebssasansetenasans
DAtA ettt stttk s AR R A SRR AR A s AR A At et A ARt E e e e R ettt eer e R Rt et eneanaetetas
Etapa Procedeu Detalii Verificat / Semnat
1 Curatarea accesoriilor optice » Verificati daca tuburile, ocularii si accesoriile mentionate in
documentatie (daca sunt utilizate) sunt curate.
» Indepartati praful si murdaria.
2 Montarea accesoriilor » Blocati instrumentul PROVEO 8x in pozitie si montati toate
accesoriile pe microscop, astfel incat acesta sd fie gata de
utilizare (consultati capitolul 7.2 "Instalarea capacului
monitorului”, pagina 26).
> Asezati manerele dupa cum doriti.
» Conectati comutatorul bucal si/sau comutatorul pedald,
daca se utilizeaza.
» Verificati imaginea camerei pe monitor si realiniati-o, dacd
este necesar.
» Verificati daca toate echipamentele se afld in pozitia
corespunzatoare (toate capacele montate, usile inchise).
3 Verificarea reglajelor tubului » Verificati reglajul tubului si al ocularului pentru utilizatorul
selectat.
4 Verificarea functionarii » Conectati cablul de alimentare.
» Porniti microscopul.
> Testati toate functiile manerelor si ale comutatorului
pedala.
» Verificati setarile utilizatorului de pe unitatea de comanda
pentru utilizatorul selectat.
5 Echilibrarea » Echilibrati instrumentul PROVEO 8x (consultati
capitolul 7.8.1 "Echilibrarea paralelogramului",
pagina 31).
» Apdsati butonul "All Brakes" de pe maner si verificati
echilibrarea.
6 Sterilitatea » Montati componentele sterile.
> Repetati operatia de echilibrare.
7 Pozitionarea la masa de operatie  » Pozitionati instrumentul PROVEQ 8x in sala de operatie

conform instructiunilor si blocati frana de picior (consultati
capitolul 7.1 "Transport", pagina 25).
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