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Instructiuni de utilizare

1 Indicatii referitoare la Instructiunile de utilizare

INFRARED 800

Mod de procedare

1.1

1.2

1.3

1.1 Nume produs

Indicatii referitoare la Instructiunile de
utilizare

Nume produs
INFRARED 800 este o aplicatie pentru PENTERO 800 S.

Toate aplicatiile se activeaza pe baza unei licente pe PENTERO 800
S.

Afisare si operare

Pe monitorul PENTERO 800 S se afiseaza si pot fi operate doar apli-
catiile activate.

Domeniu de aplicare

Prezentul manual de instructiuni este valabil pentru INFRARED 800
cu urmatoarele date de identificare:

m  Numar de referinta: 7012

In acest manual de instructiuni este descrisa doar aplicatia de fluo-
rescenta INFRARED 800. Tehnologiile de fluorescenta INFRARED
800 sunt complet integrate in PENTERO 800 S. Cititi si respectati
manualul de instructiuni valabil pentru PENTERO 800 S.

In functie de reglementarile nationale ale tarilor, unde se opereaza
acest sistem poate fi nevoie de o autorizatie suplimentara pentru
sistem si utilizarea acestuia.

Va rugam utilizati substanta activa fluorescenta in conformitate cu
statutul autorizarii aplicatiei din tara dvs.

Contactati persoana dvs. de contact responsabila ZEISS pentru in-
formatii cu privire la starea de inregistrare a dispozitivului in tara
dumneavoastra.

Scopul si pastrarea documentatiei

Aceste Instructiuni de utilizare contin explicatii referitoare la dispo-

zitivele de siguranta, functiile si parametrii de performanta ale apa-

ratului. Acestea contin de asemenea indicatii referitoare la utilizarea
sigura si masuri cu privire la ingrijirea si intretinerea aparatului.

Operarea corecta a aparatului constituie o conditie necesara a sigu-
rantei in functionare si utilizarii corespunzatoare a acestuia.

» Cititi aceste Instructiuni de utilizare Tnainte de punerea in functi-
une si utilizarea aparatului.

» Pastrati aceste Instructiuni de utilizare intr-un loc accesibil in
permanenta tuturor utilizatorilor.

» Predati Instructiunile de utilizare viitorilor proprietari ai aparatu-
lui.
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1 Indicatii referitoare la Instructiunile de utilizare Instructiuni de utilizare
1.4 Intrebari si indicatii INFRARED 800

1.4 intrebari si indicatii
Mod de procedare » Daca aveti intrebari sau indicatii referitor la aceste Instructiuni
de utilizare sau la aparat, contactati service-ul ZEISS.

Puteti gasi persoana de contract ZEISS responsabila pentru tara dvs.
pe internet la urmatoarea pagina: www.zeiss.com/med

1.5 Illustratiile din aceasta documentatie

Pentru o recunoastere mai usoara, unele tipuri de informatii sunt
marcate special in acest document.

1.5.1 llustratiile in toate tipurile de texte
m  Aceasta este o enumerare.
— Aceasta este o enumerare de nivel 2.

Acesta este un hyperlink: llustratiile din aceasta documentatie
[ 6].

Aceasta este un text evidentiat.
Acesta este un cod software sau un text de program.

Denumirile dialogurilor de software, campurilor sau meniurilor, pre-
cum si mesajele de software apar in ghilimele:

®m  Meniu , Vizualizare”.

m  Doriti sa salvati setarile?”

Pasii de meniu si de cale de fisier sunt separati prin bare oblice:
m  Fisier / Salvare ca”

m  Fisierele mele / Documente”

Tastele, butoanele sensibile, butoanele, manetele si celelalte ele-
mente de operare apar in paranteze patrate:

m  Buton [START] (PORNIRE)
m  Buton [Mai departe]

1.5.2 llustratiile in secventele de actiune

Aceasta este o indicatie de avertizare cu privire la pericole
care, daca nu sunt evitate, pot cauza moartea sau ranirea
grava a persoanelor.

/\ ATENTIE!

Indicatia de avertizare se refera si la urmarile posibile.

» Aceasta este 0 masura prin care se pot evita pericolele.

Aceasta este o indicatie de avertizare cu privire la pericole
care, daca nu sunt evitate, pot cauza ranirea persoanelor.

/\ PRECAUTIE!

Indicatia de avertizare se refera si la urmarile posibile.
» Aceasta este 0 masura prin care se pot evita pericolele.
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Instructiuni de utilizare 1 Indicatii referitoare la Instructiunile de utilizare
INFRARED 800 1.6 Alte documente aplicabile

INDICATIE Aceasta este o indicatie de avertizare cu privire la pericole
care, daca nu sunt evitate, pot cauza daune materiale.

Indicatia de avertizare se refera si la urmarile posibile.

» Aceasta este 0 masura prin care se pot evita pericolele.

Conditie M Aceasta este o conditie care trebuie satisfacuta inainte de incepe-
rea unei secvente de actiune.

Mod de procedare 1. Acesta este un apel la actiune.

2. PRECAUTIE! Aceasta este o indicatie de avertizare cu pri-
vire la pericole care pot aparea la un anumit apel la actiu-
ne. Acesta este un apel la actiune.

= Acesta este rezultatul unei secvente de actiune.

1.6 Alte documente aplicabile

Va rugam respectati Instructiunile de utilizare valabile ale PENTERO
800 S pentru versiunea software utilizata.
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Instructiuni de utilizare 2 Indicatii de siguranta
INFRARED 800 2.1 Grup tinta

2 Indicatii de siguranta

2.1 Grup tinta

Acest manual de instructiuni este destinat medicilor, personalului
de specialitate din domeniul medical si tehnic care, dupa ce au ab-
solvit o instruire corespunzatoare, vor pregati, opera si intretine
acest aparat.

Exploatatorul este responsabil de instruirea si formarea operatorilor.
Produsul se va utiliza in salile de operatii din clinici si spitale.

2.2 Domeniu de utilizare

2.2.1 Determinarea scopului

in timpul intervenitilor chirurgicale cu tehnologie de fluorescenta,
INFRARED 800 with FLOW 800 Option* ofera suport in vizualizarea
si evaluarea vizuala intraoperatorie a fluxului sanguin, cat si a per-
meabilitatii vaselor la interventiile chirurgicale in domeniul neuro-
chirurgiei, chirurgiei plastice si recuperative si la operatiile de bypass
la arterele coronare.

*Va rugam sa retineti ca optiunea FLOW 800 nu este disponibila
pentru PENTERO 800 S.

2.2.2 Indicatii

Informatiile cu privire la utilizarea medicala prevazuta, contraindica-
tiile si grupul de pacienti tinta sunt prezentate in urmatorul tabel.

Disciplina: m  Chirurgie asistata de imagine fluorescenta
m  Neurochirurgie
m  Chirurgie plastica si reconstructiva

m  Operatii de bypass coronarian

Indicatie: INFRARED 800 with FLOW 800 Option* este un acce-
soriu al unui microscop chirurgical, utilizat pentru vi-
zualizarea si evaluarea vizuala a fluxului sanguin n
zona tesutului cerebral, printre altele pentru evalua-
rea anevrismelor cerebrale, ocluziilor ramurilor vascu-
lare si permeabilitatii vaselor perforante foarte mici.

Acesta ofera suport si la vizualizarea in timp real a flu-
xului sanguin si la evaluarea vizuala a tipurilor de vase
nainte si dupa interventiile la malformatiile arterio-
venoase (AVM).

In timpul intervenitilor chirurgicale cu tehnologie de
fluorescenta, INFRARED 800 with FLOW 800 Option*
ofera suport in evaluarea vizuala intraoperatorie a flu-
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2 Indicatii de siguranta

Instructiuni de utilizare

2.2 Domeniu de utilizare

2.2.3

INFRARED 800

xului sanguin, cat si a permeabilitatii vaselor la inter-
ventiile chirurgicale de bypass in domeniul neurochi-
rurgiei, chirurgiei plastice si reconstructive si la inter-
ventiile chirurgicale de transplant de bypass la artere-
le coronare.

Contraindicatii: | La utilizarea dispozitivului in scopurile stabilite nu
sunt cunoscute contraindicatii.

Grup de paci- Pacienti cu boli care necesita o evaluare intraoperato-
enti tinta: rie a fluxului sanguin

Varsta: Nu exista restrictii

Greutate: Nu exista restrictii

Sex: Toate

*Va rugam sa retineti ca optiunea FLOW 800 nu este disponibila
pentru PENTERO 800 S.

in cazul utilizarii INFRARED 800 in combinatie cu o substanta fluo-
rescenta sunt valabile contraindicatiile medicale, care trebuie avute
in vedere in cazul utilizarii unor substante fluorescente corespunza-
toare si a unor tehnici de consultare in conformitate cu cele mai noi
standarde tehnice.

» Verificati, daca agentul fluorescent poate fi excitat in domeniul
de lungimi de unda intre 700 si 780 nm si daca emite lumina
fluorescenta cu o intensitate corespunzatoare in domeniul de
lungimi de unda intre 820 si 900 nm.

Utilizarea conform destinatiei

INFRARED 800 with FLOW 800 Option* este un accesoriu al unui
microscop chirurgical, utilizat pentru vizualizarea si evaluarea vizua-
la a fluxului sanguin Tn zona tesutului cerebral, printre altele pentru
evaluarea anevrismelor cerebrale, ocluziilor ramurilor vasculare si
permeabilitatii vaselor perforante foarte mici.

In afara de acestea, ofera suport in vizualizarea in timp real a fluxu-
lui sanguin si evaluarea vizuala a tipurilor de vase Tnainte si dupa in-
terventii in cazul malformatiilor arteriovenoase (AVM).

In timpul intervenitilor chirurgicale cu tehnologie de fluorescents,
INFRARED 800 with FLOW 800 Option* ofera suport in evaluarea
vizuala intraoperatorie a fluxului sanguin, cat si a permeabilitatii va-
selor la interventiile chirurgicale de bypass in domeniul neurochirur-
giei, chirurgiei plastice si reconstructive si la interventiile chirurgicale
de transplant de bypass la arterele coronare.

*Va rugam sa retineti ca optiunea FLOW 800 nu este disponibila
pentru PENTERO 800 S.

10742
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Instructiuni de utilizare 2 Indicatii de siguranta
INFRARED 800 2.3 Rapoarte la producator si oficii

2.3 Rapoarte la producator si oficii

In cazul in care in legdturad cu acest produs medical apare un inci-
dent grav, care afecteaza operatorul sau o alta persoana, operato-
rul (sau persoana responsabild) trebuie sa anunte acest incident
grav producatorului produsului medical. In Uniunea Europeana
operatorul trebuie sa anunte autoritatile competente in tara cores-
punzatoare in legatura cu incidentele grave.
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Instructiuni de utilizare

3 Descrierea produsului

INFRARED 800

3 Descrierea produsului

3.1 Marcaje la PENTERO 800 S

3.1 Marcaje la PENTERO 800 S

Marcajele pentru dispozitiv sunt amplasate la .

Fig. 1:

Eticheta de mar-
caj INFRARED
800

Contine informatii cu privire la:

Denumirea produsului
Producator

Numarul de articol si de serie
Data de fabricatie

Matrice de date UDI

Marcaj MD

Marcaj CE

Producator

Carl Zeiss Meditec AG

Goeschwitzer Strasse 51 - 52,
07745 Jena, Germania

SN

Numar de serie

REF

Numar articol

Numar de referinta

Data de fabricatie

Contine data de fabricatie a produ-
sului.

MD

Marcaj MD

Marcheaza produsul ca si dispozi-
tiv medical (Medical Device)

G-30-2237-ro - 1.1 - 2023-10-27
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3 Descrierea produsului Instructiuni de utilizare
3.2 Descrierea functionarii INFRARED 800

% Matrice de date Eticheta UDI

UDI m  marcaj lizibil electronic (cod de
bare)
= Cod UDI
(UDI-DI)
m  Cod de fabricatie UDI
(UDI-PI1)

c € 0257 Marcaj CE -

3.2 Descrierea functionarii

Aplicatia de fluorescenta INFRARED 800 ofera suport in vizualizarea
si evaluarea vizuala intraoperatorie a fluxului sanguin, cat si a per-
meabilitatii vaselor la interventiile chirurgicale. Din acest procedeu
se inregistreaza si se salveaza date video, care pot fi redate dupa in-
terventie si care constituie baza unei analize detaliate a aplicatiei de
fluorescenta.

INFRARED 800 contine hardware-ul si software-ul pentru inregistra-
rea video a fluorescentei infrarosii din timpul operatiei.

INFRARED 800 este integrat in PENTERO 800 S si poate fi accesat si
operat prin manerele, panoul de comanda de picior sau prin moni-
torul principal al PENTERO 800 S. Cu ajutorul modulului INFRARED

800, puteti inregistra datele video in timpul fluorescentei infrarosii

si apoi puteti folosi, daca este nevoie, functia ,Long Replay” pentru
evaluarea suplimentara a fluxului sanguin.

Functie principala

INFRARED 800 inregistreaza date video in timpul operatiei despre
tesutul fluorescent din campul de operatie. Inregistrarea video se
divizeaza in urmatoarele faze:

m  Setup - faza de pregatire, aici puteti seta parametrii Focus si
Zoom (cu conditia ca functia , Skip Setup” sa fie dezactivata) si
puteti selecta sectiunea de imagine, apoi incepe inregistrarea
video.

m  Record - faza de inregistrare ,,anegistrare IR” lanseaza detecta-
rea si afisarea semnalelor de fluorescenta si salvarea ca fisier vi-
deo.

m  Replay - faza de redare ,,Long Replay” - continuturile video inre-
gistrate sunt redate pe ecran. Intreaga inregistrare video poate
fi redata succesiv in mod repetat.

Se poate sari peste faza de redare , Long Replay”.
Fisierele video se stocheaza in datele aferente pacientului.
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Instructiuni de utilizare 3 Descrierea produsului
INFRARED 800 3.3 Licente

3.3 Licente

De fiecare modul apartine o licenta gestionata de PENTERO 800 S.
Puteti apela si opera aceste module doar daca detineti licente vala-
bile pentru acestea:

INFRARED 800 E.. Inregistrarea de date video in timpul ope-
ratiei.

Marirea intensivitatii semnalului camerei

(functia ,,Gain") si luminozitatea sursei de

lumina (functia , Intensitate lumina”) tre-

buie setate manual.

Este disponibila faza de redare ,Long Re-

play”.

Pentru a stabili ce fel de licente sunt disponibile la PENTERO 800 S
dvs., verificati placuta de marcaj pentru aplicatii de la PENTERO 800
S sau accesati functia "Fluorescentd" la suprafata de utilizator "s.
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3 Descrierea produsului Instructiuni de utilizare
3.4 Descriere software INFRARED 800

3.4 Descriere software

3.4.1 Suprafata de utilizator
1 2 3 4 5 6 7

16 17 18 19 20

21
22
23

Fig. 2: Structura suprafetei de utilizator

1 Meniu principal Deschide meniul principal cu imaginea li-
(Home) ve, bara de stare si bara de meniu princi-
pal.
2 | Pacient Afiseaza numele pacientului actual. Prin

apasarea butonului sensibil se deschide
dosarul pacientului.

3 | Utilizator Afiseaza numele utilizatorului actual. Prin
apasarea butonului sensibil se deschide
dosarul utilizatorului.

4 | Informatii de stare | Afiseaza informatii de stare actuale. Prin
apasarea butonului sensibil se deschide o
prezentare.

5 | Data, ora Indica data si ora.

6 | Meniu de configu- | Deschide meniul de configurare.
rare
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Instructiuni de utilizare

3 Descrierea produsului

INFRARED 800

3.4 Descriere software

7 | Ajutor Deschide fereastra de ajutor in partea
dreapta a ecranului.

8 | Lumina Porneste si opreste lumina.

9 | Focus Light Link Limiteaza intensitatea maxima a iluminarii
pentru distanta de lucru selectata.

10 | lluminat suplimen- | Pornirea / oprirea iluminatului suplimentar.

tar

11 | Intensitatea luminii | Indica intensitatea luminii. Prin apasarea
butonului sensibil se poate seta intensita-
tea luminii.

12 | Viteza de focalizare, | Indica valoarea setata pentru distanta de
valoare de start fo- | lucru. Prin apasarea butonului sensibil se
calizare si lock foca- | poate regla viteza focalizarii fine motoriza-
lizare te si activa valoarea de start si functia Lock

a focalizarii la utilizarea micromanipula-
toarelor laser.

13 | Viteza zoom Indica valoarea setata pentru factorul de
marire. Prin apasarea butonului sensibil se
poate regla viteza zoom-ului.

14 | Mod de miscare Prin apasarea butonului sensibil se poate

reglare XY (OPMI) | regla viteza XY.

15 | Reglare fluorescen- | Prin apasarea butonului sensibil se poate
ta selecta modulul de fluorescenta activ

BLUE 400 sau IR 800 (INFRARED 800).

16 | Inregistrare video Porneste si opreste inregistrarea video.

17 | Timp de redare vi- Indica timpul actual de redare a inregistra-
deo rii video.

18 | Numar inregistrari Indica numarul inregistrarilor video.
video

19 | Inregistrare imagine | Inregistreaza o imagine.

20 | Numar fotografii Afiseaza numarul fotografiilor.

21 | AutoBalance Prin apasarea butonului sensibil [System]
(Sistem) se poate echilibra aparatul.

Prin apasarea butonului sensibil [Drape] se
poate efectua o balansare fina cu Drape.

22 | AutoDrape Activeaza automat aspirarea Drape atunci
cand se citeste eticheta RFID a ZEISS
SMARTDRAPE.

23 | Manere Prin apasarea butonului se afiseaza aloca-

rile butoanelor de la manere si se pot seta
alocarile butoanelor.
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3 Descrierea produsului Instructiuni de utilizare
3.4 Descriere software INFRARED 800

24 | Panou de comanda | Prin apasarea butonului sensibil se afisea-
de picior za alocarile butoanelor panoului de co-
manda de picior si se pot seta alocarile
butoanelor.

25 | Vizualizare chirurg | Afiseaza starea vizualizarii asistentului si a
vizualizarii opuse.

26 | Mod de lumina alba |m  Standard
m  Claritatea adancimii

m  Adancime+

27 | Panorama / lumino- | Pornirea / oprirea panoramei / luminozita-
zitate tii.

28 | Camera video Prin actionarea acestui buton sensibil se
afiseaza setarile camerei.
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Instructiuni de utilizare 3 Descrierea produsului
INFRARED 800 3.4 Descriere software

3.4.2 INFRARED 800

Dupa pornirea aplicatiei INFRARED 800, se deschide meniul ,,IN-
FRARED 800”. La marginea superioara a imaginii sunt afisate diferi-
te faze ale aplicatiei INFRARED 800. Bara albastra marcheaza faza
care se desfasoara in prezent.

4
5

Fig. 3: Meniu ,INFRARED 800"
1 | Faza de pregatire In faza de pregatire, aici puteti seta para-
.Setup” metrii Focus si Zoom (cu conditia ca func-

tia ,,Skip Setup” sa fie dezactivata) si pu-
teti selecta sectiunea de imagine, apoi in-
cepe inregistrarea video.

2 | Faza deinregistrare La faza de inregistrare ,inregistrare IR" se
JInregistrare IR" detecteaza si se afiseaza semnalul de fluo-
rescenta si se inregistreaza ca fisier video.

In timpul fazei de inregistrare, se afiseaza
valorile actuale pentru intensitatea luminii
si sensibilitatea camerei (Gain).

3 | Faza de redare In faza de redare ,Long Replay”, continu-
.Long Replay” turile video inregistrate sunt redate pe
ecran. intreaga inregistrare video poate fi
redata succesiv in mod repetat (cu rata de
repetitie setabila, sunt posibile de la 0 pa-
na la 10 repetitii).

Indicatie: se poate sari peste faza de reda-
re ,Long Replay”. Pentru aceasta, inainte
de a porni IR 800, la setarile prestabilite in
meniul ,Fluorescenta”, trebuie sa setati re-
petitiile aparatului IR 800 pe ,,0".
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3 Descrierea produsului

Instructiuni de utilizare

3.4 Descriere software

INFRARED 800

Intensitatea luminii

Intensitatea luminii - regleaza luminozita-
tea si saturatia sursei de lumina. Puteti se-
ta valoarea dorita fara trepte. Valoarea se-
lectata in setarile prestabilite pentru ,In-
tensitatea luminii” trebuie sa fie de 50 %.
Indicatie: modificati intotdeauna prima da-
ta valoarea ,Gain”, inainte de adapta apoi
valoarea , Intensitate lumina”.

Gain

Sensibilitatea camerei - regleaza sensibili-
tatea camerei in timpul fazei de inregistra-
re. Puteti seta aceasta functie fara trepte.
Valoarea selectata in setarile prestabilite
pentru ,Gain” trebuie sa fie de cca 20 %.

Inregistrare reprezen-
tare actuala

Creeaza si salveaza o fotografie (imagine
singulara) a reprezentarii actuale. Puteti vi-
zualiza aceste inregistrari in meniul , Paci-
ent”.

Inregistrare video

Opreste inregistrarea video INFRARED 800
prin actionarea acestui buton sensibil. Du-
pa cca 3 secunde se trece automat in faza
de redare ,,Long Replay”.

20/ 42
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Instructiuni de utilizare
INFRARED 800

3.4.3 Fluorescenta

3 Descrierea produsului
3.4 Descriere software

Meniu principal - Meniu de configurare & - Fluorescenta s
Setari de fluorescenta pentru BLUE 400 (optional) sau YELLOW 560

(optional) si INFRARED 800.

Pe ecranul tactil se afiseaza si se pot configura doar optiunile de

fluorescenta activate.

Admin - Factory

Standard mode

BLUE 400

Fig. 4: Meniul ,Setdri fluorescentd”

1 Mod standard

Selectarea modului de fluorescenta care
este salvat ca implicit in profilul de utiliza-
tor:

= BLUE 400 sau YELLOW 560
= [R800

2 | Skip Setup (Omitere
Setup)

Omiterea fazei de pregatire ,Setup”.

3 Gain (valoare de
start)

Reglarea valorii de start Gain pentru IR
800 pentru reglarea manuala a intensitatii
camerei.

4 | Long Replay

Reglarea numarului repetarilor inregistrarii
video IR 800.
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Instructiuni de utilizare 4 Configurare INFRARED 800
INFRARED 800 4.1 Configurare buton [Fluorescenta] de la maner

4 Configurare INFRARED 800

A PRECAUTIE! Deranjament prin defectarea monitorului!

Exista posibilitatea de manevrare incorecta. in acest caz, puteti ac-
cesa accidental meniurile si deregla unele valori.

» Nu atingeti suprafata ecranului tactil daca aparatul este pornit
si ecranul este intunecat.

4.1 Configurare buton [Fluorescenta] de la maner

i

Puteti aloca functia ,Fluorescenta” doar butoanelor [A] sau [B] de la

maner
Conditie M PENTERO 800 S este pornit si gata de functionare
Mod de procedare 1. Pentru a aloca functia ,Fluorescenta” la un buton de maner,

dati click pe & Setdri — 00 Operare —0Umanere.
2. Apasati butonul [A] sau [B].
= Tn cAmpul de selectie pe partea dreaptd apar functiile dispo-
nibile.
3. In cAmpul de selectie dati click pe functia , Fluorescenta”.

= Functia ,Fluorescenta” va fi preluata pentru butonul dorit si
se afiseaza pe langa simbolul butonului.

G-30-2237-ro - 1.1 - 2023-10-27 23/42



4 Configurare INFRARED 800 Instructiuni de utilizare
4.2 Configurare buton [Fluorescenta] optional la panoul de comanda de picior INFRARED 800

4.2 Configurare buton [Fluorescenta] optional la
panoul de comanda de picior

Puteti aloca functia , Fluorescenta” butoanelor [A] — [E] de la panoul
de comanda de picior.

Conditie M PENTERO 800 S este pornit si gata de functionare
M Panoul de comanda de picior este cuplat la PENTERO 800 S

>

Mod de procedare 1. Pentru a aloca functia , Fluorescenta” unui buton de la panoul
de comanda de picior, dati click pe & Setari — 00 Operare —
Brcp.

2. Dati click pe un buton liber configurabil.

= Tn cdmpul de selectie pe partea dreapta apar functiile dispo-
nibile.

<

3. 1n cAmpul de selectie dati click pe functia , Fluorescenta”.

= Functia ,Fluorescenta” va fi preluata pentru butonul dorit si
se afiseaza pe langa simbolul butonului.
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Instructiuni de utilizare

5 Tnainte de fiecare utilizare

INFRARED 800

5

5.1 Efectuarea setarilor pentru INFRARED 800

inainte de fiecare utilizare

INDICATIE

Deranjament prin defectarea sursei de lumina sau a sistemu-
lui electronic!

Daca se defecteaza sursa de lumina sau sistemul electronic, functia
de fluorescenta nu mai este disponibila. Aplicatia de fluorescenta
nu poate fi terminata.

» Inainte de fiecare operatie si utilizare a aplicatiei de fluorescen-
ta, luati masuri corespunzatoare, pentru a putea termina opera-
tia chiar si in cazul esuarii aplicatiei de fluorescenta (gasiti o so-
lutie de vizualizare independenta).

INDICATIE

5.1

Mod de procedare

Deranjament prin sursele suplimentare de lumina infrarosie!

Sursele de lumina infrarosie (de ex. de la sistemele de navigatie) pot
emite semnale de bruiaj in timpul aplicatiei de fluorescenta INFRA-
RED 800!

ZEISS recomanda luarea urmatoarelor masuri pentru evitarea aces-
tora:

» Asigurati-va ca in timpul utilizarii INFRARED 800 nu se directio-
neaza surse de lumina cu infrarosu ale sistemelor de navigatie
sau ale altor surse spre campul de operatie.

» inainte de utilizarea INFRARED 800, verificati daca sursele de lu-
mina din incapere emit semnale de bruiaj si mutati sursa de lu-
mina, pe cat posibil, departe de campul de operatie.

» impiedicati ca reflexiile de lumind infrarosie s& patrunda prin
oculare.

Efectuarea setarilor pentru INFRARED 800

Pentru a porni aplicatia de fluorescenta INFRARED 800 cu setarile
corecte, setati sensibilitatea camerei (Gain) si numarul de repetari
ale inregistrarilor in modul , Fluorescenta”.

1. Pentru a seta valorile dorite, dati clic pe & Setdri — ®s Fluores-
centa.

2. Selectati in ,modul Fluorescenta” campul de selectie , IR 800".

3. Pentru a sari peste faza ,Setup”: activati glisorul ,, Skip Setup” in
campul IR 800".

= Butonul sensibil lumineaza cu albastru L @ : inregistrarea
video INFRARED 800 porneste la prima apasare a butonului.

4. Pentru a nu omite faza ,Setup”: dezactivati glisorul ,Skip Se-

tup” in campul ,,IR 800".

= Butonul sensibil lumineaza in gri @ . la prima apasare a
butonului, activati faza Setup, unde puteti seta sectiunea de
imagine si parametrii Focus si Zoom.
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5 Tnainte de fiecare utilizare Instructiuni de utilizare
5.2 Efectuarea testului de functionare INFRARED 800

5. Setati sensibilitatea camerei la regulatorul [Gain (Valoare de
start)]. Valoarea recomandata este de cca 20 %.

6. Setati numarul de repetitii dorit la regulatorul [IR 800 Repetitii].
Puteti seta rata de repetitie la o valoare intre 0 si 10. Pentru a
sari peste faza de redare ,Long Replay”, selectati pe scala ,0".
Indicatie: inregistrarile video sunt salvate in datele pacientului.
Pentru a reda inregistrarile video, dati clic pe marginea ecranu-
lui din partea stanga sus pe [Pacient] si selectati acolo inregis-
trarea video dorita.

Alternativ, puteti modifica sensibilitatea camerei (Gain) si intensita-
tea luminii in timpul inregistrarii video INFRARED 800.

5.2 Efectuarea testului de functionare

A ATENTIE! Pericol prin targetul de fluorescenta nesteril!

Pacientul poate fi infectat prin utilizarea targetului de fluorescenta
nesteril.

» Efectuati testul de functionare inainte de operatie fara pacient
si in afara zonei sterile.

Conditie M PENTERO 800 S este pornit si gata de functionare.
Mod de procedare 1. Amplasati targetul in mijlocul cdampului luminiscent.
2. Setati focalizarea pe 300 mm.
3. Setati Zoom-ul pe 3.5 x.
4. Focalizati microscopul pe targetul de fluorescenta inclus in pa-

chetul de livrare prin miscarea in sus si in jos @ microscopului.

Ul

Reduceti intensitatea iluminarii spatiului.
6. Porniti aplicatia de fluorescenta INFRARED 800, vezi Operare
[+ 29].

7. Verificati, daca imaginea de pe ecranul tactil corespunde imagi-
nii exemplificative din targetul inclus in furnitura.
INDICATIE! Pot exista mici diferente de culoare si lumino-
zitate.

8. Opriti aplicatia de fluorescenta.
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Instructiuni de utilizare 5 Tnainte de fiecare utilizare
INFRARED 800 5.3 Pregatire pacient

5.3 Pregatire pacient

Conditie M Tesutul care urmeaza a fi consultat in cdmpul de operatie este liber
si poate fi observat fara obstacole cu PENTERO 800 S

Mod de procedare » administrati pacientului substanta fluorescenta autorizata pen-
tru aplicatie doar dupa lansarea modului de inregistrare.

= sistemul are nevoie de lansarea modului de inregistrare de
cca. 3 secunde.

= fnregistrarea video functioneaza timp de maxim 5 minute
pe ciclu de inregistrare.
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Instructiuni de utilizare

6 Operare

INFRARED 800

6

Operare

Pericol prin ecranul tactil nesteril!

Exista pericolul de contaminare a pacientului cu germeni patogeni
daca persoanele sterile ating ecranul tactil si apoi zona sterila!

» Asigurati-va ca sistemul este operat in conditii sterile.

» Asigurati-va ca ecranul tactil se opereaza doar de catre persoa-
ne nesterile, care nu intra in contact cu zona sterila.

» Operarea poate fi efectuata numai de catre persoane instruite.

» Asigurati-va ca persoanele sterile care intra in contact cu paci-
entul pot opera ecranul tactil doar cu aplicatoare medicale ste-
rile.

» Asigurati-va ca se vor utiliza in mod obligatoriu accesorii sterile.

Mod de procedare

Pericol prin diagnosticare eronata!

Acest aparat nu este un aparat de diagnosticare de sine statator.
Ecranul video nu este calibrat si destinat pentru diagnosticare.

» Nu utilizati datele afisate pe ecranul video cu scopuri de diag-
nosticare.

Aveti doua posibilitati de pornire si operare a aplicatiei INFRARED

800. In timpul procedeului de operare puteti combina intre ele cele

doua posibilitati:

» operarea INFRARED 800 de la maner sau de la panoul de co-
manda de picior.

» operarea INFRARED 800 prin intermediul interfetei utilizatorului
de la ecran.
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6 Operare

Instructiuni de utilizare

6.1 Operare INFRARED 800 de la maner sau panoul de comanda de picior INFRARED 800

Conditie

Mod de procedare

30742

6.1 Operare INFRARED 800 de la maner sau panoul

de comanda de picior

Puteti opri oricand aplicatia de fluoresecenta apasand o data buto-
nul preconfigurat [Fluorescentd] la maner sau panoul de comanda
de picior si mentinandu-l apasat timp de mai mult de 3 secunde.
Astfel se poate sari peste faza de redare ,,Long Replay”. Continutu-
rile video inregistrate se salveaza. Urmeaza trecerea automata in
modul de lumina alba.

PENTERO 800 S este pornit si gata de functionare

Unui buton de la maner sau de la panoul de comanda de picior i
este alocata functia ,Fluorescenta” [ 23]

Setarea ratei de repetitie a inregistrarii video actuale a fost efec-
tuata in Setari

Verificarea functionarii s-a efectuat cu succes [ 26]
Pacientul este pregatit pentru aplicatia de fluorescenta [ 27]

1. Apasati scurt butonul preconfigurat [Fluorescenta] de la maner
sau panoul de comanda de picior.

2. Daca ati activat functia , Skip Setup”, apasati scurt butonul pre-

configurat [Fluorescentd] de la maner sau panoul de comanda

de picior.

= Se omite faza ,Setup” si se lanseaza faza ,Record” (Inregis-
trare), incepe inregistrarea video.

3. Daca ati dezactivat functia ,Skip Setup”, apasati o data scurt
butonul preconfigurat [Fluorescenta] de la maner sau panoul de
comanda de picior.

= Afisajul comuta pe faza Setup a INFRARED 800.

= Se porneste faza de inregistrare ,Inregistrare IR”, inregistra-
rea video incepe dupa cca 3 secunde.
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Instructiuni de utilizare

6 Operare

INFRARED 800

6.1 Operare INFRARED 800 de la maner sau panoul de comanda de picior

= La marginea superioara a ecranului apare meniul de proce-
dura cu diferitele faze ale aplicatiei de fluorescenta
INFRARED 800. Bara albastra de sub meniul de procedura
marcheaza faza actuala (inregistrarea video functioneaza
timp de maximum 5 minute pe ciclu de inregistrare).

= La marginea inferioara din stanga a ecranului apare campul
JInregistrare video” cu butonul [Start/stop inregistrare vi-
deo]

= La marginea din dreapta a ecranului apar valorile actuale
pentru setarile , Intensitatea luminii” si ,,Gain” (sensibilitatea
camerei). Aveti grija sa fie setate valorile recomandate (pen-
tru ,,Gain” cca 20 %, resp. pentru ,Intensitatea luminii” 50
%).
Indicatie: modificati intotdeauna prima data valoarea pen-
tru ,,Gain”, inainte de adapta apoi valoarea pentru ,Intensi-
tatea luminii”.

Administrati substanta fluorescenta.

Verificati sensibilitatea camerei prin functia ,,Gain”. Efectuati
eventualele modificari prin intermediul butoanelor galbene de
pe manerul din dreapta, resp. butoanele de pe panoul de co-
manda de picior.

Verificati luminozitatea sursei de lumina prin intermediul functi-
ei ,Intensitatea luminii”. Efectuati eventualele modificari prin in-
termediul butoanelor galbene de pe manerul din stanga, resp.

butoanele de pe panoul de comanda de picior.

Pentru a termina faza de inregistrare curenta ,inregistrare IR,
apasati inca o data scurt butonul preconfigurat [Fluorescentd]
de la maner, resp. de la panoul de comanda de picior.

= Faza de inregistrare ,Inregistrare IR” este finalizata.

= Tn functie de rata de repetitie setata, dupa cca 3 secunde in-
cepe faza de redare ,Long Replay” sau se sare peste aceas-
ta.
Indicatie: daca mentineti apasat butonul [Fluorescenta] mai
mult de 3 secunde, se paraseste automat modul de fluores-
centa si se trece direct in modul de lumina alba. Se sare
peste faza de redare , Long Replay”.

Navigati cu joystickul de la manerul din dreapta printre repetitii:
Impingeti joystickul in sus: redare
Impingeti joystickul in jos: pauza
Impingeti joystickul in lateral: sariti cu o imagine video inainte
sau inapoi

> Play

N
«| (< D) >»
\Y%

Il Pause
Pentru a termina faza , Long Replay” mai devreme, apasati bu-
tonul [Fluorescenta] de la maner, resp. de pe panoul de coman-
da de picior.
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6 Operare

Instructiuni de utilizare

6.2 Operarea INFRARED 800 prin suprafata de utilizator de la monitor INFRARED 800

Indicatie: dupa ce s-au redat toate repetitiile inregistrarilor ac-
tuale sau daca redarea a fost terminata mai devreme, modul de
fluorescenta se paraseste automat si se trece direct la modul de
lumina alba.

= Pentru aplicatia INFRARED 800, aplicatia de fluorescenta se
opreste aici.

6.2 Operarea INFRARED 800 prin suprafata de

utilizator de la monitor

Puteti opri oricand aplicatia de fluorescenta, mentinand apdsat bu-
tonul preconfigurat [Fluorescenta] de la maner sau panoul de co-
manda de picior cel putin timp de 3 secunde sau prin apasarea bu-
tonului sensibil {a de la ecranul principal.

P Ptient
@ 7 Patient_2

Fig. 5: Pornirea aplicatiei INFRARED 800

1 | Fluorescenta Deschide fereastra de selectie pentru di-

versele module de fluorescenta care sunt
instalate pe microscopul de operatie IN-

FRARED 800.

2 | IR800 Selectia aplicatiei INFRARED 800.

3 | Pornire inregistrare Porneste inregistrarea de date video.

32/42
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Instructiuni de utilizare 6 Operare
INFRARED 800 6.2 Operarea INFRARED 800 prin suprafata de utilizator de la monitor

Conditie M PENTERO 800 S este pornit si gata de functionare

M Setarea ratei de repetitie a inregistrarii video actuale a fost efec-
tuata in Setari

M Verificarea functionarii s-a efectuat cu succes [ 26]
M Pacientul este pregatit pentru aplicatia de fluorescenta [ 27]

Mod de procedare 1. Apasati butonul sensibil [Fluorescenta] s de pe monitor.
2. Selectati modul dorit de fluorescenta (IR 800).

3. Apasati butonul sensibil [Pornire inregistrare].

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

17 800 recording: 0010

= Se porneste faza de inregistrare ,Inregistrare IR”, inregistra-
rea video incepe dupa cca 3 secunde.

= La marginea superioara a ecranului apare meniul de proce-
dura cu diferitele faze ale aplicatiei de fluorescenta
INFRARED 800. Bara albastra de sub meniul de procedura
marcheaza faza actuala.

= La marginea inferioara din stanga a ecranului apare campul
~Inregistrare video” cu butonul [Start/stop inregistrare vi-
deo].

= La marginea din dreapta a ecranului apar valorile actuale
pentru setarile , Intensitatea luminii” si ,Gain” (sensibilitatea
camerei). Aveti grija sa fie setate valorile recomandate (pen-
tru ,,Gain"” cca 20 %, resp. pentru ,Intensitatea luminii” 50
%).
Indicatie: modificati intotdeauna prima data valoarea pen-
tru ,,Gain”, Tnainte de adapta apoi valoarea pentru ,Intensi-
tatea luminii”.

4. Administrati substanta fluorescenta.

Pentru a termina faza de inregistrare , inregistrare IR", dati clic
pe butonul sensibil [Long Replay] in meniul de procedura de la
marginea superioara a ecranului sau apasati butonul [Start/stop
inregistrare video] in cdmpul ,Inregistrare video".
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6 Operare

Instructiuni de utilizare

6.2 Operarea INFRARED 800 prin suprafata de utilizator de la monitor INFRARED 800

Durata inregistrarii este limitata la maximum 5 minute, ceea ce
inseamna ca, dupa 5 minute, aparatul finalizeaza automat inre-
gistrarea.

= Faza de inregistrare ,,anegistrare IR” este finalizata.

= In functie de rata de repetitie setatd, dupa cca 3 secunde in-
cepe faza de redare ,Long Replay” sau se sare peste aceas-
ta.
Indicatie: daca apasati butonul far [Meniu principal], se para-
seste automat modul de fluorescenta si se trece direct in
modul de lumina alba. Se sare peste faza de redare ,Long
Replay”.

Cu butoanele de comanda [Start / Stop], [inainte] si [Inapoi] de

la monitor puteti naviga intre redari. Puteti muta si glisorul de

sub inregistrarea video pentru a sari la un anumit loc din conti-

nutul video.

= Faza de redare , Long Replay” se finalizeaza automat in mo-
mentul in care toate repetitiile inregistrarii actuale au fost
redate.

Pentru a termina faza de redare ,Long Replay” mai devreme,
apasati butonul {[Meniu principal] din marginea din stanga sus
a ecranului.

Indicatie: dupa ce s-au redat toate repetitiile inregistrarilor ac-
tuale sau daca redarea a fost terminata mai devreme, modul de
fluorescenta se paraseste automat si se trece direct la modul de
lumina alba.

= Pentru aplicatia INFRARED 800, aplicatia de fluorescenta se
opreste aici.

34742
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Instructiuni de utilizare

7 Date tehnice

INFRARED 800

7 Date tehnice

7.1 Sursa de lumina xenon

7.1 Sursa de lumina xenon

Temperatura culorii

5000 K (500 K)

Putere nominala (lampa)

cca 300 W

Tensiune

100 - 240 V c.a.

7.1.1 Informatii suplimentare

tip iluminare: fibre optice

lampa principala: lampa de reflector cu xenon cu arc scurt

lampa de schimb: lampa de reflector cu xenon cu arc scurt

schimb lampa: automat / manual pe lampa de schimb

inlocuire lampa: manual

filtru: filtru de caldura UV / IR, diafragma de filtrare, comanda

intensitatea de lumina

7.2 Camera 4K integrata si inregistrare

Rezolutie

3840 x 2160 p

Raport de zgomot

54 dB

Frecventa de esantionare

50 Hz /59.94 Hz

Video Recording

(4K) 3840x2160px 25/30p
(HD 1920x1080px 50/60p
(LT) 1920x1080px 25/30p

7.3 1

esiri video digitale

lesire 2 3840x2160p50/60
HDMI 1920x1080p50/60
lesire: 11, 12, 13, 14 3840x2160p50/60
3G-SDI/ Quad-SDI / 12G-SDI 1920x1080p50/60
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7 Date tehnice Instructiuni de utilizare
7.4 Conditii de mediu pentru operare INFRARED 800

7.4 Conditii de mediu pentru operare

Temperatura +10 pana la +35 °C
Umiditate rel. a aerului 30 panala 75 %
Presiune aer 700 pana la 1060 hPa
Grad de inclinare podea max. 1,5°

(podea normala, stabila)

Nivelul de presiune acustica al emi- | <70 dB (A)
siei

7.5 Conditii de mediu pentru transport si depozitare

Temperatura -20 pana la +60 °C

Umiditate rel. de aer 10 pana la 90 %
(fara condens)

Presiune aer 500 pana la 1060 hPa

36/42 G-30-2237-ro - 1.1 - 2023-10-27



Instructiuni de utilizare

8 Date referitoare la comanda

INFRARED 800

8.1 Target de fluorescenta

8 Date referitoare la comanda

8.1 Target de fluorescenta

Target de fluorescenta

IR 800

30IR800T

8.2 Licente

INFRARED 800

30IR800C
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Instructiuni de utilizare

Glosar

INFRARED 800

Glosar

Gain
Marirea intensivitatii semnalului camerei in
faza de inregistrare

Intensitate lumina
Luminozitatea sursei de lumina

uDI

Unique Device Identification (UDI), sistem
de codificare uniforma pentru dispozitive
medicale.

UDI-DI

Unique Device Identification - Device Identi-

fier

UDI-PI

Unique Device Identification - Production
Identifier
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INFRARED 800
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INFRARED 800
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