From Eye to Insight :i

MICROSYSTEMS




Obrigado por adquirir um sistema de microscopio cirdrgico Leica.

Ao desenvolver nossos sistemas, damos muita énfase para operacdes simples e
autoexplicativas. No entanto, sugerimos o estudo cuidadoso deste manual do
usudrio para poder utilizar todos os beneficios de seu novo microscépio cirdrgico.
Para obter informacdes importantes sobre os produtos e servicos da Leica
Microsystems e o endereco de seu representante Leica mais préximo, visite nosso
site:

www.leica-microsystems.com

Obrigada por escolher nossos produtos. Esperamos que vocé aproveite a qualidade
e 0 desempenho de seu microscépio cirdrgico Leica Microsystems.

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

Tel.: 44171726 3333

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

Alemanha

Isencao de responsabilidade

Todas as especificacdes estdo sujeitas a alteragdo sem notificacdo prévia.

As informacdes fornecidas por esse manual estao diretamente relacionadas a
operacdo do equipamento. A decisao médica continua sendo responsabilidade do
médico.

A Leica Microsystems empenhou-se em fornecer um manual do usuario
abrangente e claro, destacando as dreas importantes para o uso do produto. Caso
sejam necessarias informacdes adicionais em relagdo ao uso do produto, entre em
contato com seu representante Leica.

Nunca use um produto médico da Leica Microsystems sem compreender bem o uso
e 0 desempenho do produto.

Responsabilidade

Para saber sobre nossa responsabilidade, consulte nossos termos e condices de
vendas padrao. Esta isen¢ao de responsabilidade nao limita nossas
responsabilidades de modo nao permitido nos termos da lei aplicavel ou exclui
nenhuma de nossas responsabilidades que ndo possa ser excluida pela lei
aplicavel.
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Introdugdo

1 Introducio

1.1 Sobre esse manual do usuario

Esse manual do usudrio descreve as fun¢des da combinacao de
sistemas (consulte o capitulo 3 "PROVEO 8x
Heads-up Digital Visualization System", pagina 7).

» Leia este manual cuidadosamente antes de usar o
produto.

n Além das observagbes sobre o uso dos aparelhos, este
manual do usuario oferece informacdes de sequranca
importantes (consulte o capitulo 2 "Notas de seguran¢a”,
pagina 3).

n Para informacdes, descricao, especificacdo e conformidade
com as normas, consulte os respectivos manuais do usuario
dos componentes do sistema.

1.2 Nomenclatura

A seguir, o termo "monitor heads-up" refere-se ao monitor usado
em conjunto com o PROVEOQ 8x.

1.3 Simbolos usados neste manual do
usuario

0Os simbolos usados neste manual do usudrio tém o sequinte
significado:

Simbolo Palavrade Significado

Adverténcia Indica uma situacao potencialmente
perigosa ou uso indevido que pode
resultar em ferimentos graves ou morte.

adverténcia

Cuidado Indica uma situacdo potencialmente
perigosa ou uso indevido que, se ndo
evitado, pode resultar em ferimento leve

ou moderado.

A

Nota Indica uma situacdo potencialmente
perigosa ou uso indevido que, se ndo
evitado, pode resultar em dano material,
financeiro ou ambiental.

n Informacdes sobre o uso ajudam o usudrio
a empregar o produto de forma
tecnicamente correta e eficiente.

Simbolo Palavrade Significado
adverténcia

> Acdo necessaria; este simbolo indica que é
necessario realizar uma acao especifica ou
uma série de acoes.

2 Notas de seguranca

A PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System é uma

tecnologia de ponta. Mesmo assim, podem ocorrer situacbes de

risco durante a operagdo.

> Siga sempre as instru¢des neste manual do usudrio e, em
especial, as notas de seqguranca.

n Certifique-se de que o Heads-up Digital Visualization System
seja usado apenas por profissionais qualificados para a
funcao.

2.1 Uso pretendido

0 microscépio cirdrgico PROVEQ 8x é um sistema de visualizagao
optico e digital para melhorar a visibilidade de objetos através
de ampliacao e iluminacdo. Pode ser usado para observagdo,
documentacdo e tratamento médico humano.

0 campo principal de uso €é a oftalmologia.

* 0 microscépio cirtirgico PROVEO 8x pode ser usado
exclusivamente em salas fechadas e deve ser colocado sobre
piso plano e firme.

« Esta disponivel com suporte para piso.

0 suporte para piso é usado para o posicionamento do
PROVEO 8x na sala.

0 microscépio cirdrgico PROVEQ 8x esta sujeito a medidas espe-
ciais de precaucao quanto a compatibilidade eletromagnética.
Deve ser instalado e comissionado de acordo com as diretrizes e
declara¢des do fabricante e distancias de seguranca recomenda-
das (de acordo com as tabelas EMC baseadas no EN60601-1-2).

+ Os dispositivos de comunicacao RF portdteis e méveis, bem
como os fixos, podem influenciar negativamente na capacidade
de funcionamento do microscépio cirdrgico PROVEQ 8x.

+ Sempre libere os freios para mover ou realocar o microscopio
cirdrgico PROVEQ 8x.

+ A principal funcao do PROVEO 8x é fornecer iluminagdo e
estabilidade mecanica para o charriot dptico em qualquer
posicao.

2.2 Beneficio clinico

0 PROVEO 8x melhora a visualizacao das dreas cirtrgicas, fornecen-
do informacgdes visuais que auxiliam nas decisées do cirurgiao
durante a cirurgia, impactando positivamente no resultado clinico
desejavel do procedimento e na salide e manejo do paciente.
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Notas de seguranca

2.3 Limitagdes no uso

0 PROVEO 8x pode ser usado exclusivamente em salas fechadas e

deve ser colocado sobre piso plano e firme.

Sem o equipamento auxiliar, o PROVEQ 8x pode ser movido por

limites até uma altura maxima de 5 mm. O PROVEO 8x com carrinho

do monitor heads-up nao é adequado para cruzar limites superiores

a 20 mm.

Para mover o microscdpio cirdrgico sobre limites de 20 mm, o cal¢o

(1) incluso na embalagem pode ser usado.

> Solte os parafusos (2) em um lado da dobradica para remover o
calco (1).

> Coloque o calco (1) em frente ao limite.
> Mova o microscdpio cirtirgico pelo limite na posicao de
transporte, empurrando-o pelo manipulador.

2.4

0 microscopio cirtirgico PROVEQ 8x é usado para procedimentos
cirtrgicos na oftalmologia.

Indicagdes de uso

2.5 Contraindica¢do

0 PROVEO 8x nao deve ser usado em microcirurgias (neurocirurgia,
cirurgias plasticas/reconstrutivas, otorrinolaringologia).

2.6 Publico-alvo pretendido

0 publico-alvo pretendido sao pacientes que passam por um
procedimento cirdrgico conforme definido dentro do uso previsto e
das indicacdes de uso.

2.7 Uso previsto

0 Heads-up Digital Visualization System é destinado somente para
uso profissional. O usudrio deverd ter a qualificacdo técnica
necessaria e ter sido treinado para o uso do instrumento.

2.8  Perigos de uso

c ADVERTENCIA

Risco de lesao

> Antes de conectar o cabo de alimentacao na tomada,
faca a inspecdo visual do cabo para garantir que ele nao
esteja danificado.

> Nado passe o cabo entre 0 monitor heads-up e o
microscopio cirdrgico onde as pessoas na sala de cirurgia
possam tropecar.

> Nunca o arraste sobre obstaculos soltos no chao.

> Nao transporte ou armazene o sistema e carrinhos em
dreas com um angulo de elevacao maior do que 10°.

> Antes da operacao, certifique-se de que todos os
acessorios estdo suficientemente presos e ndo podem se
mover.

> Nao monte 0 monitor e 0s acessérios que excedam o
peso de carga permitido.

> Somente use o sistema se ele nao apresentar nenhuma
falha.

> Sevocé detectar algum defeito no produto que possa
provocar lesdes ou danos, informe imediatamente seu
representante Leica ou Leica Microsystems
(Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg, Suica.

> Sempre empurre o carrinho do monitor, em vez de
puxa-lo.

> Sempre trave as rodas quando nao estiver movendo o
carrinho do monitor.

é ADVERTENCIA

Perda de imagem no monitor heads-up
> Ndo use uma conexao sem fio entre o microscépio e o
monitor heads-up para transferéncia de imagem.

é ADVERTENCIA

Risco de comprometer a tomada de decisao

> Se os canhdes binoculares forem removidos para o
cirurgido principal, mantenha sempre os bindculos em
um local de facil acesso e prontos para uso, se
necessario.
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Notas de seguranca

CUIDADO

Risco de comprometer a cirurgia
» Realize a verificacdo pré-operatdria para confirmar se o

Heads-up Digital Visualization System estd funcionando

conforme o previsto.

» Verifique a percep¢ao da visualizacdo 3D antes da
cirurgia. Se nao consequir ter a percep¢ao 3D ou nao se
sentir seguro ao usar o 3D, retorne aos canhdes
binoculares.

» Use apenas dculos 3D compativeis fornecidos pela Leica
Microsystems.

» Nao use dculos 3D no monitor 2D.

2.9 Informagdes de seguranca para
Imagem de Ressonancia
Magnética (RM)

0 microscdpio cirdrgico PROVEOQ 8x ndo é sequro para Ressonancia
Magnética (RM).

®

2.10 Orienta¢des para o uso do
PROVEO 8x Heads-up Digital
Visualization System

+ Para melhor desempenho, ndo altere as configuracdes do
monitor heads-up.

+ Se os canhdes binoculares forem removidos para o cirurgido
principal, mantenha sempre os bindculos em um local de fcil
acesso e prontos para uso, se necessario.

n Para informacdes detalhadas sobre os componentes do
sistema, consulte os respectivos manuais do usuario.

> Certifique-se de que o microscdpio cirtirgico PROVEO 8x seja
usado apenas por profissionais qualificados para a funcao.

> Garanta que este manual esteja sempre disponivel no local em
que o microscépio cirdrgico PROVEO 8x for usado.

> Execute inspecdes regulares para assegurar que usuarios
autorizados estdo aderindo as especificacdes de seguranca.

» Quando instruir novos usudrios, faca de forma detalhada e
explique os significados dos sinais de adverténcia e das
mensagens.

> Designe as responsabilidades para comissionamento, operagao e

manutencdo. Monitore a conformidade.

0 PROVEOQ 8x é destinado somente para uso profissional.

Utilize o microscopio cirtirgico PROVEO 8x apenas se estiver livre
de defeitos.

Se vocé detectar algum defeito no produto que possa provocar
lesdes ou danos, informe imediatamente seu representante
Leica ou Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,
9435 Heerbrugg, Suica.

No caso de qualquer incidente grave ocorrido em relacao ao
dispositivo, informe imediatamente o seu representante Leica
ou a Leica Microsystems (Schweiz) AG, Divisao Médica,

9435 Heerbrugg, Suica, bem como a autoridade competente do
pais em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

Se vocé usar acessorios de outros fabricantes com o microscépio
cirurgico PROVEO 8x, certifique-se de que esses fabricantes
confirmem que a combinagdo é sequra. Siga as instrucdes no
manual do usudrio destes acessorios.

Modificagdes, instalacdes ou manutencdo do microscopio
cirdrgico PROVEO 8x podem ser feitas somente pelos técnicos
explicitamente autorizados pela Leica.

Apenas pecas de substituicao original da Leica podem ser
usadas na assisténcia ao produto.

Ap6s o trabalho de manutng¢ao ou modificagdes técnicas, o
dispositivo deve ser reajustado de acordo com nossas
especificagdes técnicas.

Se o aparelho for modificado ou sofrer manutencdo por pessoas
nao autorizadas, for mantido inadequadamente (desde que a
manutencdo nao seja executada por um engenheiro de
manutencdo treinado qualificado) ou for manuseado de maneira
inadequada, a Leica Microsystems nao aceitara qualquer
responsabilidade.

0 efeito do microscopio cirtirgico em outros aparelhos foi
testado conforme especificado em EN 60601-1-2. O sistema
passou no teste de emissao e imunidade. Cumpra as medidas
preventivas e de seguranca usuais relacionadas as radiacbes
eletromagnéticas e a outras radiacoes.

A'instalacao elétrica no local deve cumprir as normas nacionais,
por exemplo, sugerimos a protecao contra fuga a terra operada
por corrente (protecao contra falha de corrente).

Como qualquer outro instrumento na sala de cirurgia, este
sistema pode falhar. A Leica Microsystems (Schweiz) AG,
portanto, recomenda que um sistema de backup seja mantido
disponivel durante a operacao.

A responsabilidade de determinar se a condi¢do do paciente e a
salde geral permitem o uso do Microscdpio Cirdrgico Leica para
seu "Uso pretendido” cabe ao cirurgidao ou médico. Preste
atencdo ao(s) uso(s) pretendido(s) e as contraindicacdes.

0 microscopio cirtirgico PROVEO 8x nao deve ser usado
diretamente adjacente a outros aparelhos. Se for necessario
opera-los préximo a outros aparelhos, os dispositivos devem ser
monitorados para garantir que estao funcionando
adequadamente em tal disposicao.
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Notas de seguranca

2.11 Orienta¢des para o operador do
aparelho

> Siga as instru¢des descritas aqui.
> Siga as instrucdes fornecidas por seu empregador quanto
a organizacao e sequranca do trabalho.

Q ADVERTENCIA

Danos a retina devido a exposicao prolongada!

Aluz do aparelho pode ser prejudicial. Risco de dano a

retina aumenta com a duragdo da exposicao.

» Durante a exposicao do aparelho a luz, nao ultrapasse os
valores de referéncia de perigo.
Se o tempo de exposicao exceder o valor nas tabelas
"Luz principal" e "lluminagdo coaxial de Reflexo
vermelho" (consulte o capitulo "lluminagao coaxial
Reflexo vermelho", pagina 6) com este aparelho em
poténcia maxima de saida, o valor de referéncia de
perigo serd excedido.

A tabela a sequir serve como um guia e faz com que o cirurgido
esteja ciente do potencial perigo. Os dados foram calculados para o
caso de pior cenario:
+ 0lho com afacia
* 0lho sem nenhum movimento (irradiacao continua na mesma
regiao)
+ Exposicao ininterrupta a luz, ex.: nenhum aparelho cirdrgico no
olho
* Pupilas dilatadasa 7 mm
Os calculos sao baseados na norma IS0 ") correspondente e nos
valores de limite de exposicdo recomendados nessa norma.

Fonte:

1) DIN EN ISO 15004-2; Aparelhos oftalmolégicos - Especificacdes
fundamentais e métodos de teste - Parte 2: Protecao contra
perigos da iluminagao.

Luz principal

Regulagem daluz | Tempo de exposi¢ao maxima recomendada de acordo com 1) [min.]

25% 6,5
50% 25
75% 15
100% 1
Tt

lluminacdo coaxial Reflexo vermelho

Regulagem daluz | Tempo de exposi¢cdo maxima recomendada de acordo com 1) [min.]

25% 10
50% 45
75% 3
100 % 2
Funcdo Protecdo da
- 14
retina ativada

Se ambas as iluminagdes forem usadas, o menor dos dois
valores para o tempo de exposi¢ao permitido deve ser usado
de acordo com a saida da luz configurada. Os dois riscos ndo
precisam ser ajustados um contra o outro porque os reflexos
na retina nao sao sobrepostos.

Proteja os pacientes através das sequintes medidas de seguranca:
+ Tempos curtos de exposicao

* Ajustes de brilho baixo

* Desligue a iluminagao durante pausas na operacao

E recomendado ajustar o brilho para o minimo necessario para a
cirurgia. Bebés, pacientes com afacia (cujas lentes nao foram
substituidas por lentes artificiais com uma tela de protecao UV),
criangas pequenas e pessoas com doengas no olho sao o maior risco.
0 risco é aumentado também se a pessoa sendo tratada ou operada
tiver, dentro das dltimas 24 horas, sido exposta a iluminacao deste
ou de qualquer outro aparelho oftalmoldgico que use uma fonte de
luz brilhante visivel. Isso se aplica em especial aos pacientes
submetidos a fotografias de retina.

Decisdes sobre brilho devem ser realizadas caso a caso. Em qualquer
caso, o cirurgido deve avaliar os riscos e beneficios da intensidade
da luz usada. Apesar de todos os esfor¢os para minimizar o risco de
lesdo da retina pelos microscopios cirdrgicos, ainda podem ocorrer
lesdes. Lesdo fotoquimica na retina é uma possivel complicacdo
devido a necessidade de uso de uma luz brilhante para tornar as
estruturas do olho visiveis durante processos oftalmoldgicos
complicados.

Além disso, a funcdo Protecao da retina pode ser ativada durante a
cirurgia para reduzir a intensidade da luz principal abaixo de 10% e
0 Reflexo vermelho abaixo de 20%.
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PROVEQ 8x Heads-up Digital Visualization System

3 PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System

A opcao para realizar oftalmologia heads-up é baseada na combinacao de sistemas de monitores compativeis com PROVEO 8x fornecidos

pela Leica Microsystems.
0 PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System oferece vantagens ergondmicas pois o usudrio pode manter a postura vertical enquanto
observa o campo cirtrgico. 0 monitor heads-up € instalado em um carrinho e pode ser movido pela sala para obter as posi¢des de

visualizacao ideais (consulte o capitulo 5.2 "Posi¢do do monitor heads-up", pagina 10).

Dependendo dos requisitos na sala de cirurgia, o PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System exibe diferentes modos de visualizacao.
+ Navisualizacdo em 3D (estereoscépica): visualizacao do campo cirtirgico em luz branca em 3D
* Navisualizacdo em 2D: visualizacao do campo cirtirgico em luz branca em 2D

7. PROVED | gy N
Y=
i~
|
monitor de 55" monitor de 32"
PROVEO 8x system
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Configuragao do PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System

3.1

0 monitor heads-up foi desenvolvido para fornecer videos em cores
e 4K, 2D e 3D das imagens do PROVEQ 8x. O monitor heads-up tem
tela grande, definicdo ultra-alta, monitor de classe médica para uso
em tempo real durante procedimentos cirtrgicos e é adequado para
uso em salas de cirurgia, centros cirtrrgicos, clinicas, consultérios
médicos e ambientes médicos semelhantes.

3.2 Oculos 3D

Oculos 3D sao fornecidos com a compra do monitor heads-up da
Leica Microsystems. Os acessérios de dculos 3D opcionais a sequir
também podem ser solicitados:

Monitor heads-up

Oculos 3D com armacao 10449171 fornecidos pela
Leica Microsystems

Oculos de armacdo plastica

CUIDADO

Risco de comprometer a cirurgia

> Realize a verificacao pré-operatdria para confirmar se o
sistema esta funcionando conforme o previsto.

» Verifique a percepcao da visualizacdo 3D antes da
cirurgia. Se nao consequir ter a percepcao 3D ou nao se
sentir sequro ao usar a visualizacao 3D para a cirurgia,
retorne aos canhdes binoculares.

» Use apenas 6culos 3D compativeis fornecidos pela Leica
Microsystems.

» Nao use dculos 3D no monitor 2D.

A\

4  Configuracdo do
PROVEO 8x Heads-up
Digital Visualization
System

Nota
» Ainstalacao somente pode ser realizada por um profissional
treinado.

é ADVERTENCIA

Risco de lesao

> Antes de conectar o cabo de alimentacdo na tomada,
faca a inspecao visual do cabo para garantir que ele ndo
esteja danificado.

» Nao passe o cabo entre o monitor heads-up e o
microscopio cirtrgico onde as pessoas na sala de cirurgia
possam tropecar.

» Nunca o arraste sobre obstdculos soltos no chao.

» Nao transporte ou armazene o sistema e carrinhos em
areas com um angulo de elevacdo maior do que 10°.

> Antes da operacao, certifique-se de que todos os
acessorios estdo suficientemente presos e ndo podem se
mover.

» Nao monte monitor ou acessérios que excedam o peso
de carga permitido.

Nota
» (onecte o cabo diretamente na tomada da parede.
> Nao use soquete multiplo ou cabo de extensao.

Use os dculos 3D apenas para visualizar imagens em 3D.
Nao use dculos 3D em qualquer situacdo que requeira
percepcao visual normal.

+ Se possivel, use os 6culos 3D sobre os seus 6culos
normais de correcao.

+ Para evitar infeccao nos olhos, ndo compartilhe os éculos
3D com outros usudrios e limpe os dculos antes de cada
procedimento.

* Nao use os dculos 3D como dculos de sol.

+ Nao toque ou arranhe a superficie das lentes dos dculos
3D.

+ Nao deixe os dculos 3D préximos a equipamentos de

calor.

Q ADVERTENCIA

Perda de imagem no monitor heads-up
» Nao use uma conexao sem fio entre o microscépio e o
monitor heads-up para transferéncia de imagem.
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Configuragdo do PROVEQ 8x Heads-up Digital Visualization System

» Conecte o cabo do soquete de alimentacdo na parte inferior do
carrinho a tomada.

al

» Prenda o cabo de alimentacao com a placa (1) e os espacadores
plasticos (2) conforme ilustrado.

_////_(’— \\\\
=
ez N

uses [iI==])

ocT

MICROSCOPE

S )

» Conecte um cabo SDI do monitor heads-up a porta "SDI 3D" do
PROVEO 8x (3).
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Preparo antes da cirurgia

» 0 PROVEO 8x Video Output Kit deve ser utilizado para conectar o
microscopio PROVEO 8x a primeira porta SDI do monitor.

Nota

Perda das configuragées do monitor heads-up

As configuracdes do monitor heads-up sao predefinidas para o
melhor desempenho possivel. Portanto, as configuragdes do
monitor heads-up devem permanecer inalteradas.

> Nao altere as configuracbes do monitor heads-up.

5 Preparo antes da cirurgia

Antes de usar o sistema como previsto para realizar uma cirurgia
Heads-up a partir do monitor, é necessario realizar uma verificagao
pré-operatoria.

5.1 Verifique o desempenho do

sistema

> Certifique-se de que o Heads-up Digital Visualization System
tenha sido adequadamente instalado e conectado (consulte o
capitulo 4 "Configuragao do PROVEO 8x Heads-up Digital
Visualization System", pagina 8).

» Verifique se uma imagem é exibida.

> Certifique-se de que aimagem em 3D esteja sendo exibida
corretamente, alinhando a visao esquerda e direita com o olho
correspondente.

Se aimagem no monitor heads-up for perdida durante a
cirurgia, o cirurgiao sempre pode realizar a cirurgia usando
os canhdes binoculares que podem ser montados no
microscopio.

ﬁ ADVERTENCIA

Risco de comprometer a tomada de decisao

> Se os canhdes binoculares forem removidos para o
cirurgido principal, mantenha sempre os bindculos em
um local de facil acesso e prontos para uso, se
necessario.

5.2 Posicdo do monitor heads-up

> Mova o monitor heads-up pelo corrimao na parte de tras do
carrinho.

» Posicione o monitor heads-up na sala de cirurgia conforme
mostrado na imagem da pagina 11.
0 monitor heads-up deve ser posicionado de forma que o
cirurgido tenha uma visao desobstruida e que a superficie do
monitor heads-up seja perpendicular a linha de visao do
cirurgiao.
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Preparo antes da cirurgia

Posicao de trabalho superior e temporal com um monitor de 55" e carrinho

e@ @@ el

1. Microscépio

2. Sistema de faco-vitrectomia
3. Heads-up monitor e carrinho
4. Cirurgiao principal

5. Enfermeiro(a) de esterilizacdo
6. Cirurgido assistente

Posicao de trabalho superior e temporal com um monitor de 32" e carrinho

@K@ Z[B0

1. Microscdpio

2. Sistema de faco-vitrectomia
3. Heads-up monitor e carrinho
4, Cirurgido principal

5. Enfermeiro(a) de esterilizacao
6. Cirurgido assistente
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Preparo antes da cirurgia

5.2.1 Distancia e angulo de visualizagdo

A distancia de visualizacao ideal para o monitor de 32" deve ser
posicionada a aproximadamente 1000 mm e pelo menos 690 mm, e
para o monitor de 55" a aproximadamente 1500 mm e pelo menos
1000 mm, para proporcionar alguns centimetros de tolerancia
vertical.

0 usudrio deve olhar para o centro da tela perpendicularmente.

5&1 S

Vista lateral

Monitor A B C

(Minimo) (Recomendado) (Tipico) (Tipico)

55" 1000 mm 1500 mm 37° 2000 mm

32" 690 mm 1000 mm 32° 1380 mm
Relacdo de diafonia < 7%

» Mova o monitor heads-up pelo corrimao na parte de trds do
carrinho.

» 0 monitor heads-up pode ser inclinado verticalmente. Para
melhor percepcao de profundidade 3D, garanta um angulo de
visualizacao vertical de no médx. 37° (B, para monitor de 55") ou
de 32° (B, para monitor de 32") a partir de uma distancia de
visualizacao minima (A).

Nota

> Aqualidade daimagem e a percep¢do de profundidade podem
ser afetadas ao visualizar o monitor fora da distancia e do
angulo de visualizagao.
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0 que fazerse..?

6 O que fazer se..?

n Se as fun¢des operadas eletricamente nao funcionarem corretamente, verifique esses aspectos primeiro:
+ Ointerruptor de energia estd ligado?
+ Todos os cabos de alimentacdo estdo corretamente conectados?
+ Todos os cabos de conexao estao devidamente ligados?
* Todos os cabos de video estao devidamente conectados?

Observagao Causa Acao de correcao
Aimagem 3D ndo é exibida 0 modo de visualizacdo selecionado somente esta Verifique se o modo de visualizacdo selecionado
disponivel em 2D. esté disponivel em 3D (consulte capitulo 3,
pagina 7).

As configuracdes do monitor foram modificadas. Entre em contato com a assisténcia técnica Leica
Microsystems.

Exibicdo de uma imagem desfocada ou dupla 0 usudrio nao estd usando 6culos 3D. 0 usudrio deve usar dculos 3D para obter a visao
3D correta.

Exibicao de imagem "retorcida” ou "distorcida”  Os cabos de video estdo conectados Conecte os cabos de video corretamente (consulte

ou nenhuma imagem é exibida incorretamente. capitulo 4, pagina 8).

As configurac¢des do monitor foram modificadas.
0s sinais esquerdo e direito no monitor heads-up
foram trocados incorretamente.

Percepcdo 3D insuficiente 0 dngulo de visualizacdo do cirurgido ndo estd  Gire e incline 0 monitor de modo que a linha de
perpendicular ao monitor. visao do cirurgido esteja perpendicular a
superficie do monitor (consulte capitulo 5.2,
pagina 10).
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Instru¢des de manutencao

7

Instru¢des de manutencdo

Para cuidados e manutengdo, consulte o0 manual do usudrio do
PROVEO 8x (10735160).

>

>

Mantenha os acessérios que nao estao sendo usados em locais
sem poeira.

Remova a poeira com uma bomba de borracha pneumatica e um
pincel macio.

Proteja os dispositivos de umidade, vapores, acidos, alcalis e
substancias corrosivas.

Nao conserve substancias quimicas perto dos aparelhos.
Proteja os dispositivos contra dleo e graxas.

Nunca lubrifique ou engraxe as superficies do guia ou pecas
mecanicas.

Para desinfetar o Heads-up Ophthalmology System, use
compostos do grupo desinfetante de superficies com base nos
seguintes ingredientes ativos:

« Alcoois

+  Compostos de amonio quaternario

n Devido a potenciais danos dos materiais, nunca use produtos

baseados em:

+ Compostos desintegrantes de halogénio
» Acidos organicos fortes

+  Compostos desintegrantes de oxigénio.

n » Siga as instrucdes do fabricante do desinfetante.

Recomendamos ter um contrato de servico com a
assisténcia técnica da Leica.

8  Descarte

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

14

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System / Ref. 10 735 165 / Versao 00



Dados técnicos

9  Dados técnicos

Para especifica¢des do microscépio cirdrgico Leica, consulte o
manual do usudrio do PROVEO 8x (10735160).

9.1 Condig¢des ambientais

Em uso +10°Ca +30°C
+50°Fa +86 °F
30% a 75% de umidade relativa (sem condensacao)
700 mbar a 1060 mbar de pressao atmosférica

Armazenamentoe —20°Ca+60°C
transporte —4°Fa +140 °F
20% a 85% de umidade relativa
700 mbar a 1060 mbar de pressao atmosférica

9.2 Dados elétricos

Conexao elétrica 100 V=240V
50/60 Hz
3,1A-1,1A

9.3 Compatibilidade eletromagnética
(EMC)

n 0 PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System foi
testado em combinagdo com os microscdpios cirdrgicos
Leica. Para os dados de compatibilidade eletromagnética
consulte 0 manual do usudrio do PROVEO 8x (10735160).

9.4 Compatibilidade com as normas

Conformidade CE

Regulamento de dispositivos médicos 2017/745, incluindo
emendas.
Equipamento elétrico médico, Parte 1: Geralmente definido para
a seguranca em IEC60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1;
CAN/CSA-C22.2 NO. 601.1-M90.

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

+ Também foram aplicadas as sequintes normas harmonizadas:
IEC 62366, EN 15004-2, EN 10936-2, EN 62471, EN ISO 15223-1.

A Divisdo Médica da Leica Microsystems (Schweiz) AG, possui o
certificado do sistema de gerenciamento para a norma
internacional ISO 13485 referente a gestao da qualidade e
garantia da qualidade.

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System / Ref. 10 735 165 / Versao 00
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Anexo

10 Anexo

10.1 Lista de verifica¢do antes da

c1rurg1a
PACENTE e
GIrUFGIA0 ettt sttt es
DAta ettt
Etapa Procedimento Detalhes Visto / Assinatura
1 Limpeza dos acessdrios dpticos ~ » Selecione os canhdes, as oculares e os acessorios de
documentacado (quando usados) e verifique-os quanto
a limpeza.
» Remova a poeira e a sujeira.
2 Instalacdo de acessorios » Trave o PROVEO 8x no lugar e instale todos os acessdrios no
microscopio, deixando-o pronto para o uso.
» Posicione as manoplas conforme desejado.
» (onecte o pedal caso necessdrio.
» Verifique aimagem da camera no monitor e realinhe se for
necessario.
» Verificar se todos os aparelhos estao na posicao correta
(todas as tampas encaixadas e as portas fechadas).
3 Verificacdo dos ajustes dos » Verifique os ajustes do canhao e da ocular para o usudrio
canhoes selecionado.

4 Verificacao de funcionamento » Conecte o cabo de alimentagao.

> Ligue o microscdpio.

> Teste todas as fun¢des nas manoplas e no pedal.

» Verifique as configuracdes do usudrio na unidade de

controle para o usudrio selecionado.

5 Balanceamento » Equilibre o PROVEO 8x.
» Pressione o botao "All Brakes" na manopla e verifique a
estabilizacao.

6 Esterilidade » Instale componentes estéreis.
Repita a estabilizacao.

v

7 Posicionamento a mesa cirdrgica » Posicione o PROVEO 8x na sala de cirurgia conforme
necessario e trave o pedal do freio.

8 Conexao do monitor heads-upao » Conecte um cabo SDI do monitor heads-up a porta
PROVEO 8x "SDI 3D" do PROVEOQ 8x.
» Verifique o desempenho do sistema.
» Posicao do monitor heads-up.
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