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Kiitos, ettd olet hankkinut Leica-leikkausmikroskooppijarjestelman.

Piddamme tuotteidemme kehittelyssa hyvin térkednd tuotteiden helppoa, itsestdén
selittyvaa kdyttod. Pyydamme sinua siitd huolimatta lukemaan tdmén kayttdjén
késikirjan huolellisesti, jotta oppisit tuntemaan leikkausmikroskooppisi edut ja
kdyttdmaan mikroskooppia parhaalla mahdollisella tavalla.

Saat Leica Microsystemsin tuotteita ja palveluja koskevia tietoja sekd Idhimmén
Leican edustajan osoitteen kotisivuiltamme osoitteesta:

www.leica-microsystems.com

Kiitamme tuotteitamme kohtaan osoittamastasi luottamuksesta. Toivomme uuden
Leica Microsystemsin leikkausmikroskoopin laadun ja tehokkuuden vastaavan
odotuksiasi.

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

Puh.: +4171726 3333

Korea only:
SE2H D 2OH;

ch=ol=7 (7|t H A, 080-080-4183

Vastuuvapautuslauseke

Pidatamme oikeuden muuttaa spesifikaatioita ilman ennakkoilmoitusta.
Kaikki taman kasikirjan tiedot liittyvat suoraan laitteiston kdyttoon.
Ladketieteelliset paatokset ovat kliinikon vastuulla.

Leica Microsystems on tehnyt kaikkensa toimittaakseen taydellisen ja selkedn
kayttajan kasikirjan, jossa kiinnitetaan huomio tuotteen kayton tarkeimpiin
alueisiin. Ota yhteyttd Leican paikalliseen edustajaan, jos tarvitset tuotteen
kayttoon liittyvia lisatietoja.

Al koskaan kaytd Leica Microsystemsin laakinnallist tuotetta, jos et ymmarré
tdysin tuotteen kdyttdd ja toimintaa.

Vastuu

Katso vastuuvelvollisuuttamme koskevat tiedot yleisista myyntiehdoistamme.
Mikdan tdssa vastuuvapausilmoituksessa ei rajoita vastuuvelvollisuuksiamme
milldan tavalla, joka ei ole sallittua sovelletun lainsaadannon mukaan, eika jata
pois mitdan vastuuvelvollisuuksia, joita ei saa jattad pois sovelletun lainsaddanndn
mukaan.

I Heads-up Microsurgery / ref. 10 747 501 / versio 02



Sisallys

Osio A: Heads-up Microsurgery
mikroskoopeille M530 OHX, M530 OH6,

Osio B: Heads-up Microsurgery
mikroskoopille ARveo 8 (10449157)

ARveo tai ARveo 8 (10449063) 3 tai ARveo 8x 15
1 Johdanto 4 1 Johdanto 16
1.1 Tdmd kdyttajan kdsikirja 4 1.1 Tamd kéyttdjan kdsikirja 16
1.2 Nimitys 4 1.2 Nimitys 16
1.3 Kayttdjdn kdsikirjassa kaytetyt symbolit 4
2 Turvallisuusohjeet 16
2 Turvallisuusohjeet 4 2.1 Kayttotarkoitus 16
2.1 Kayttotarkoitus 4 2.2 Kayton vasta-aiheet 16
2.2 Kayton vasta-aiheet 4 2.3 Kayttovaarat 17
2.3 Kayttovaarat 5 2.4 Jarjestelmdyhdistelmdn kayttoa koskevat
2.4 Jarjestelmdyhdistelman kayttoa koskevat ohjeet 17
ohjeet 5
3 Jarjestelmayhdistelma 18
3 Jarjestelmayhdistelma 6 3.1 Heads-up-monitori 18
3.1 GLOW800 6 3.2 3D-lasit 19
3.2 Heads-up-monitori 6
33 3D-lasit 7 4 Heads-up Microsurgery -jarjestelman
kayttoonotto 19
4 Heads-up Microsurgery -jarjestelman
kayttoonotto 7 5 Leikkausta edeltavat valmistelut 20
5.1  Jarjestelmdn toiminnan tarkastaminen 20
5 Leikkausta edeltdvat valmistelut 9 5.2 Heads-up-monitorin paikoittaminen 20
5.1  Jarjestelmdn toiminnan tarkastaminen 9
5.2 Heads-up-monitorin paikoittaminen 9 6 Mita tehda, jos...? 23
6  Mititehdi, jos...? 12 7  Huolto-ohjeet 24
7 Huolto-ohjeet 13 8 Havittaminen 24
8 Havittiminen 13 9 Tekniset tiedot 25
9.1 Ymparistoolosuhteet 25
9 Tekniset tiedot 14 9.2 Sahkotiedot 25
9.1 Ymparistoolosuhteet 14 9.3  Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC) 25
9.2 Sahkotiedot 14
9.3  Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC) 14
Heads-up Microsurgery / ref. 10 747 501 / versio 02 1



Heads-up Microsurgery / ref. 10 747 501 / versio 02



Osio A: Heads-up Microsurgery
mikroskoopeille M530 OHX,
M530 OH6, ARveo tai

ARveo 8 (10449063)



Johdanto

1 Johdanto

1.1

Tama kdyttdjan kasikirja kuvailee jarjestelmayhdistelman
toiminnot (katso luku 3 "Jarjestelmayhdistelma", sivu 6).

Tama kayttdjan kasikirja

> Lue tdmad kdyttdjan kasikirja huolellisesti ennen
tuotteen kayttod.

Laitteiden kayttoa koskevien tietojen lisdksi tama kayttajan
kasikirja sisaltad tarkeita turvallisuutta koskevia tietoja
(katso luku 2 "Turvallisuusohjeet", sivu 4).

Katso tietoja, kuvaus, spesifikaatiot ja
standardienmukaisuus jarjestelmakomponenttien
vastaavista kdyttajan kasikirjoista.

1.2 Nimitys

Termilld "heads-up-monitori" tarkoitetaan seuraavassa monitoria
55" 3D-4K.

1.3 Kaéyttdjan kasikirjassa kaytetyt
symbolit

Kayttajan kasikirjassa kaytetyilla symboleilla on seuraavat
merkitykset:

Symboli Varoitussana Merkitys

limoittaa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta tai asiattomasta kdytostad,
joka voi johtaa vakaviin henkilovahinkoi-
hin tai kuolemaan.

A Varoitus

limoittaa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta tai asiattomasta kdytosta,
joka voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin
vammoihin, jollei sita valteta.

A Huomio

lImoittaa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta tai asiattomasta kaytosta,
joka voi johtaa huomattaviin aineellisiin,
taloudellisiin tai ympdristovahinkoihin,
jollei sitd valteta.

Huomautus

Kayttoa koskevia tietoja, jotka auttavat
kdyttajad kayttamaan tuotetta teknisesti
oikealla ja tehokkaalla tavalla.

Symboli Varoitussana Merkitys

> Toimenpide tarpeen; tama kuvake
ilmoittaa, ettd on suoritettava tietty
toimenpide tai toimenpidesarja.

2 Turvallisuusohjeet

Heads-up Microsurgery edustaa uusinta tekniikkaa. Siitd

huolimatta kayton aikana voi esiintyd vaaratilanteita.

> Noudata aina tassa kayttajan kasikirjassa mainittuja ohjeita ja
erityisesti turvallisuutta koskevia huomautuksia.

2.1

Varmista, ettd vain patevat henkilot kdyttavat Heads-up
Microsurgery -jarjestelmaa.

Kayttotarkoitus

ne on tarkoitettu kohteiden tarkasteluun suurennuksen ja
valaistuksen avulla.

+ M530 OHX

+ M530 0H6

* ARveo

+ ARveo 8 (10449063)
Jarjestelmia voidaan kayttad havainnointiin ja dokumentointiin
seka ihmisten hoitotoimenpiteisiin.

M530 OHX, M530 OH6, ARveo tai ARveo 8 (10449063), jotka on
varustettu GLOW800-moduulilla, voidaan yhdistaa heads-up-
monitoriin.

2.2 Kdyton vasta-aiheet

Jarjestelmaa ei saa kdyttda oftalmologiaan.

Heads-up microsurgery -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu
kaytettdavaksi GLOW800:n, FL400:n ja FL560;n aktivoitujen
fluoresenssitilojen aikana.
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Turvallisuusohjeet

2.3 Kayttovaarat

A VAROITUS

Loukkaantumisvaara

> Tarkista virtakaapelin vioittumattomuus
silmdmadardisesti, ennen kuin liitat kaapelin
pistorasiaan.

» Al3 aseta kaapelia heads-up-monitorin ja
leikkausmikroskoopin viliin, jolloin leikkaussalissa
olevat ihmiset voivat kompastua siihen.

Huomautus
> Liitd virtajohto suoraan seindpistorasiaan.
» Ala kayta moniosaista pistorasiaa tai jatkojohtoa.

A VAROITUS

Kuvan katoaminen heads-up-monitorissa
» Ald kdytd kuvan siirtamiseen mikroskoopin ja heads-up-
monitorin valilla langatonta yhteytta.

Huomautus

Asetusten katoaminen heads-up-monitorissa

Heads-up-monitorin asetukset on maaritetty valmiiksi parhaan
mahdollisen toimivuuden mahdollistamiseksi. Sen takia heads-up-
monitorin asetuksia ei saa muuttaa.

» Ald muuta heads-up-monitorin asetuksia.

A HUOMIO

Leikkauksen vaarantuminen

> Tarkista ennen leikkausta, ettd Heads-up Microsurgery
toimii odotetulla tavalla.

» Tarkista 3D-kuvan havaitseminen ennen leikkausta. Jos
et pysty havaitsemaan 3D-kuvaa tai et tunne oloasi
varmaksi 3D-tilan kdyton aikana, siirry kdyttdmdan
binokulaaritubuksia.

> Kaytd vain Leica Microsystemsin toimittamia
yhteensopivia 3D-laseja.

» Al kdytd 3D-laseja 2D-monitorin kanssa.

2.4 Jarjestelmayhdistelmén kayttod

koskevat ohjeet

= Parhaisiin tuloksiin paastaa, kun heads-up-monitorin asetuksia
ei muuteta.

* Kun suoritetaan heads-up-leikkaus, anna binokulaaritubusten
aina olla asennettuna mikroskooppiin ja pida ne
kayttovalmiina. Mikali kuva katoaa heads-up-monitorista,
leikkaus voidaan aina suorittaa loppuun binokulaaritubuksia
kayttamalla.

Katso jarjestelmdakomponenttien lisatietoja vastaavista
kayttdjan kasikirjoista.

A VAROITUS

Paatoksenteon vaarantuminen

» Ald suorita heads-up-leikkausta GLOW800:n, FL400:n ja
FL560:n aktivoitujen fluoresenssitilojen aikana (ei
syvyyden havaitsemista).

» Anna binokulaaritubusten aina olla asennettuna
mikroskooppiin ja pida ne kdyttovalmiina.

» Ald kdytd kuvan siirtamiseen mikroskoopin ja heads-up-
monitorin vdlilla langatonta yhteytta.
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Jarjestelmdyhdistelma

3 Jarjestelmayhdistelma

Heads-up-mikrokirurgian suorittaminen perustuu seuraavaan jarjestelmayhdistelmaan
leikkausmikroskooppi M530 OHX, M530 OH6, ARveo tai ARveo 8 (10449063)
lisdvaruste GLOW800
monitori 55" 3D-4K

Heads-up Microsurgery parantaa ergonomiaa, silla kayttdja voi sdilyttaa pystysuoran asennon leikkauskenttaa tarkastellessaan. Heads-up-
monitori (1) on asennettu karryihin, ja se voidaan siirtda huoneessa tarkastelun kannalta kulloinkin parhaaseen kohtaan (katso
luku 5.2 "Heads-up-monitorin paikoittaminen", sivu 9).

+ 3D-nakymassa (stereoskooppinen): valkoisen valon kirurgisen kentan visualisointi
+ 2D-ndkymassa: kaikki muut visualisointitilat

‘.4
LR} M ARveo/ARveo 8 (10449063)

4

2
- ‘ —_— —_—
_ M530 OHX
= p— —

M530 OH6

A

3.1 GLOWS800

GLOWS00 on Leica-leikkausmikroskoopin lisavaruste, jota kaytetadn ndayttamaan leikkauksen aikainen verenkierto .
Kun fluoresenssitila ei ole aktivoituna, GLOW800 toimittaa kaksi videosignaalia, jotka ndyttavat mikroskoopin vasemman ja oikean
saderadan reaaliaikaisen kuvan.

3.2 Heads-up-monitori

Heads-up-monitori on tarkoitettu esittdmdan endoskooppisista/laparoskooppisista kamerajdrjestelmistd, leikkausmikroskoopista ja muista
yhteensopivista ladkinnallisistd kuvantamisjarjestelmista saatavien kuvien 4K-, 2D- ja 3D-vdrivideondyttdjd. Heads-up-monitori on
laajakuva-, ultrateravapiirto-, [adkinnalliseen kayttoon hyvaksytty monitori reaaliaikaiseen kayttoon kirurgisissa toimenpiteissd ja soveltuu
kdytettavdksi leikkaussaleissa, kirurgiakeskuksissa, klinikoilla, ladkdrien vastaanotoilla ja vastaavissa ladketieteellisissa ymparistoissa.
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Heads-up Microsurgery -jdrjestelman kayttoonotto

3.3 3D-lasit 4  Heads-up Microsurgery
Leica toimittaa Heads-up Microsurgery -jarjestelman mukana -j ar) estelman kaytto onotto

seuraavat 3D-lasit:

Huomautus

Leica Microsystemsin toimittamat lasit 10747283 » Vain koulutettu henkil9sto saa suorittaa asennuksen.

Muovikehyksiset lasit VAROITUS

Loukkaantumisvaara

> Tarkista virtakaapelin vioittumattomuus
silmamaaradisesti, ennen kuin liitdt kaapelin pistorasiaan.
» Ald aseta kaapelia heads-up-monitorin ja

leikkausmikroskoopin valiin, jolloin leikkaussalissa
Clip-on-lasit olevat ihmiset voivat kompastua siihen.

'-ﬁ-‘ Huomautus

> Liitd virtajohto suoraan seindpistorasiaan.
» Ald kdytd moniosaista pistorasiaa tai jatkojohtoa.

A VAROITUS

Kuvan katoaminen heads-up-monitorissa
HUOMIO R o . -
> Ald kdytd kuvan siirtdmiseen mikroskoopin ja heads-up-
monitorin valilla langatonta yhteytta.

Leikkauksen vaarantuminen

» Tarkista ennen leikkausta, ettd Heads-up Microsurgery
toimii odotetulla tavalla.

» Tarkista 3D-kuvan havaitseminen ennen leikkausta. Jos
et pysty havaitsemaan 3D-kuvaa tai et tunne oloasi
varmaksi 3D-tilan kayton aikana, siirry kdyttamaan
binokulaaritubuksia.

> Kayta vain Leica Microsystemsin toimittamia
yhteensopivia 3D-laseja.

» Ald kdytd 3D-laseja 2D-monitorin kanssa.

n + Kaytd 3D-kuvien katseluun silmdvaurioiden
vdlittamiseksi vain 3D-laseja. Ala kdytd 3D-laseja
missddn tavallista nakoaistia vaativassa tilanteessa.

* Jos mahdollista, kdyta 3D-laseja tavallisten silmalasiesi
paalla. Kayta kdyttomukavuuden vuoksi clip-on-laseja.

+ Silmdtulehdusten valttamiseksi 3D-laseja saa kdyttaa
vain yksi henkild ja lasit on puhdistettava ennen jokaista
kayttod.

- Al4 kdyta 3D-laseja aurinkolaseina.

« Al3 kosketa tai naarmuta 3D-lasien linssin pintaa.

- M4 jatd 3D-laseja lammityslaitteiden lahelle.

> Liitd virtapistokkeen kaapeli kdrryjen pohjassa pistorasian.
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Heads-up Microsurgery -jdrjestelman kdyttoonotto

> Kytke heads-up-monitori padlle painamalla monitorin
alapuolella olevaa virtakytkinta.

Huomautus

Asetusten katoaminen heads-up-monitorissa

Heads-up-monitorin asetukset on madritetty valmiiksi parhaan
mahdollisen toimivuuden mahdollistamiseksi. Sen takia heads-up-
monitorin asetuksia ei saa muuttaa.

» Ald muuta heads-up-monitorin asetuksia.

> Liita heads-up-monitorin kaksi SDI-johtoa ARveo 8
-mikroskooppiin.

> Liitd heads-up-monitorin kaksi SDI-johtoa
ARveo -mikroskooppiin M530 OHX:n GLOW800-etulevyyn.

> Liitd heads-up-monitorin kaksi SDI-johtoa M530 OH6- tai
ARveo-mikroskooppiin.
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Leikkausta edeltavat valmistelut

5 Leikkausta edeltavat
valmistelut

Ennen kuin jdrjestelmda kdytetdaan kdyttotarkoituksen mukaisesti
suorittamaan heads-up-leikkaus monitorista, on suoritettava
leikkausta edeltdva tarkastus.

5.1 Jarjestelmdn toiminnan

tarkastaminen

» Varmista, ettd Heads-up Microsurgery on asennettu ja liitetty
oikein (katso luku 4 "Heads-up Microsurgery -jarjestelman
kdyttoonotto", sivu 7).

» Tarkista, tuleeko ndyttoon kuva.

» Varmista, ettd 3D-kuva naytetadn oikein kohdistamalla vasen ja
oikea nakymad vastaavaan silmaan (tahan tarvitaan soveltuva
3D-testikohde).

5.2 Heads-up-monitorin
paikoittaminen

» Siirrd heads-up-monitoria karryjen takaosassa olevan
kasikaiteen avulla.

» Paikoita heads-up-monitori leikkaussalissa alla olevassa kuvassa
esitetylld tavalla.
Heads-up-monitori on paikoitettava siten, ettd kirurgilla on
esteeton nakymd ja heads-up-monitorin pinta on kohtisuorassa
kirurgin katseen suuntaan nahden.

Huomautus

Kuvan suuntaus monitorissa riippuu optiikan kannattimen

suuntauksesta.

» Silmien ja kdsien koordinaatio onnistuu parhaiten, kun optiikan
kannattimen ja kirurgin nakyman vdlinen suhteellinen kulma
pidetdan pienena.

Jos heads-up-monitorin kuva katoaa leikkauksen aikana,
kirurgi voi aina suorittaa leikkauksen kdyttamalla
binokulaaritubuksia, joiden on aina oltava asennettu
mikroskooppiin.
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Leikkausta edeltavat valmistelut

Aivojen leikkaus

Selkarangan leikkaus 1 Selkarangan leikkaus 2

‘®

@

@ Kosketuspaneeli O Piikirurgi @ Poyta
@ 27'tai32"monitori @ Instrumenttihoitaja @ Anestesiakone

© 55" monitorikarry @ Kirurgin avustaja A Axis Symmetrian akseli: Jokainen asema
Y voidaan toteuttaa peilikuvana
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Leikkausta edeltavat valmistelut

5.2.1 Katseluetdisyys ja -kulma

Optimaalinen katseluetdisyys on noin 2000 mm (C) eika se saa
koskaan olla alle 1000 mm:n (A) etdisyydelld heads-up-monitorista.

baf/— —————————————————————————

Side View

A (tyypillinen) B (tyypillinen) C (tyypillinen)
1000 mm 37° 2000 mm
Ylikuulumissuhde < 7%

» Siirrd heads-up-monitoria kdrryjen takaosassa olevan
kdsikaiteen avulla.

> Paikoita heads-up-monitori siten, etta sen etdisyys on
1000 mm - 2000 mm.

> Kallista heads-up-monitoria kohtisuorassa pitamalld kiinni
kahvasta karryjen edessd. 3D-syvyysndko onnistuu parhaiten,
kun kohtisuora katselukulma on enintdan 37° (B)
minimikatseluetdisyydesta (A).
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Mita tehdd, jos...?

6  Mitd tehdi, jos...?

n Kun sahkokayttoisiin toimintoihin tulee hdirioita, tarkista aina ensin seuraavat seikat:
* Onko virtakytkin kytketty paalle?
* Onko virtajohdot liitetty oikein?
* Onko kaikki liitdntakaapelit liitetty oikein?
*  Onko kaikki videokaapelit liitetty oikein?

Havainto

Syy

Korjaaminen

3D-kuvaa ei ndy

Valittu visualisointitila on kdytettdvissa
vain 2D-kuvassa.
Monitorin asetuksia on muokattu.

Tarkista, onko valittu visualisointitila kaytettavissa
3D-kuvassa (katso luku 3 "Jdrjestelmdyhdistelma”, sivu 6).
Ota yhteyttd Leican Microsystems -huoltopalveluun.

Sumea tai kaksinkertainen kuva

Kdyttdja ei kaytd 3D-laseja.

Kayttdjan on kdytettdva 3D-laseja, jotta 3D-kuva nakyisi
oikein.

"Kiero" tai "vadristynyt" kuva tai ei
lainkaan kuvaa

Vasen ja oikea videokaapeli on liitetty
vaarin.

Liita videokaapelit oikein (katso luku 4 "Heads-up
Microsurgery -jarjestelmén kdyttoonotto", sivu 7).

Puutteellinen 3D-nako

Kirurgin katselukulma ei ole kohtisuorassa
monitoriin ndhden.

Pyoritd ja kallista monitoria siten, etta kirurgin katseen
suunta on kohtisuorassa monitorin pintaan nahden (katso
luku 5.2 "Heads-up-monitorin paikoittaminen", sivu 9).

12
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Huolto-ohjeet

7  Huolto-ohjeet 8  Havittiminen

> Sailyta varusteita polyttomassa paikassa, kun ne eivat ole Tuotteiden hdvittdmisessa on noudatettava voimassa olevia
kaytossa. kansallisia lakeja ja kaytettdva vastaavia jatehuoltoyrityksia.

> Poista poly paljepuhaltimella ja pehmedlld harjalla. Laitteen pakkaus on kierrdtettava.

> Suojaa laitteet kosteudelta, hoyryiltd ja hapoilta sekd

emaksisiltd ja syovyttaviltd aineilta.

Al séilytd kemikaaleja laitteiden laheisyydessa.

Suojaa laitteet oljylta ja rasvalta.

Ald koskaan rasvaa ohjainpintoja ja mekaanisia osia.

Kdytd Heads-up Microsurgery -jarjestelmdn desinfiointiin
pintadesinfiointiaineiden ryhmaan kuuluvia aineita, joissa on
seuraava tehoainepohja:

+ aldehydit

* alkoholit

* kvaternaariset ammoniumyhdisteet

vVvyyvyy

n Materiaalien mahdollisten vaurioitumisen takia ei tule
kdyttaa tuotteita, jotka tehoainepohjana on seuraavia
aineita:

* halogeenia pilkkovat yhdisteet
+ voimakkaat orgaaniset hapot
+ happea pilkkovat yhdisteet.

n » Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.
+ Suosittelemme huoltosopimuksen solmimista Leica Service
-huollon kanssa.
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Tekniset tiedot

9

Tekniset tiedot

Katso Leica-leikkausmikroskoopin spesifikaatiot M530 OHX:n,
M530 OH6:n, ARveo:n tai ARveo 8:n kayttdjan kasikirjasta

(10449063).
9.1 Ympairistoolosuhteet
Kayton aikana 0°C...+40°C

+32°F ... +104°F
Suositus +20°C... +30°C

+68°F ... +86 °F

Suhteellinen ilmankosteus 30 % ... 85 %
(ei kondensaatiota)

[Imanpaine 700 mbar ... 1060 mbar

Sailytys ja kuljetus  —20°C... +60°C

—4°F ... +140 °F
Suhteellinen ilmankosteus 20 % ... 90 %
[Imanpaine 700 mbar ... 1060 mbar

9.2

Sahkotiedot

Sahkokytkenta 100-240V
Heads-up 50/60 Hz
Microsurgery: 3TA-11A

9.3

Sahkomagneettinen
yhteensopivuus (EMC)

Heads-up Microsurgery on testattu yhdessa Leica-

leikkausmikroskooppien kanssa. Katso sahkomagneettista
yhteensopivuutta koskevat tiedot M530 OHX:n, M530 OH6:n,
ARveo:n tai ARveo 8:n kayttdjan kasikirjasta (10449063).

14
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Osio B: Heads-up Microsurgery
mikroskoopille ARveo 8 (10449157)

tai ARveo 8x



Johdanto

1 Johdanto

1.1

Tama kdyttdjan kasikirja kuvailee jarjestelmayhdistelman toiminnot
(katso luku 3 "Jarjestelmdyhdistelma", sivu 18).

Tama kayttdjan kasikirja

> Lue tdmad kdyttdjan kasikirja huolellisesti ennen
tuotteen kayttod.

Laitteiden kayttoa koskevien tietojen lisdksi tama kayttajan
kasikirja sisaltad tarkeita turvallisuutta koskevia tietoja
(katso luku 2 "Turvallisuusohjeet", sivu 16).

Katso tietoja, kuvaus, spesifikaatiot ja
standardienmukaisuus jarjestelmakomponenttien
vastaavista kdyttajan kasikirjoista.

1.2 Nimitys
Termilld "heads-up-monitori" tarkoitetaan seuraavassa monitoria

55" 3D-4K.
Kayttdjan kasikirjassa kaytetyt symbolit

Kayttajan kasikirjassa kaytetyilld symboleilla on seuraavat
merkitykset:

Symboli Varoitussana Merkitys

A

lImoittaa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta tai asiattomasta kaytosta,
joka voi johtaa vakaviin henkilovahin-
koihin tai kuolemaan.

Varoitus

limoittaa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta tai asiattomasta kdytostad,
joka voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin
vammoihin, jollei sitd valteta.

Huomio

A\

lImoittaa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta tai asiattomasta kdytosta,
joka voi johtaa huomattaviin aineellisiin,
taloudellisiin tai ymparistovahinkoihin,
jollei sitd valteta.

Huomautus

Kayttoa koskevia tietoja, jotka auttavat
kdyttdjaa kayttamaan tuotetta
teknisesti oikealla ja tehokkaalla tavalla.

> Toimenpide tarpeen; tama kuvake
ilmoittaa, ettd on suoritettava tietty
toimenpide tai toimenpidesarja.

2 Turvallisuusohjeet

Heads-up Microsurgery edustaa uusinta tekniikkaa. Siita huolimatta

kayton aikana voi esiintyd vaaratilanteita.

> Noudata aina tassa kdyttajan kdsikirjassa mainittuja ohjeita ja
erityisesti turvallisuutta koskevia huomautuksia.

2.1 Kayttotarkoitus

Seuraava leikkausmikroskooppijdrjestelma on optinen laite, ja se on
tarkoitettu kohteiden tarkasteluun suurennuksen ja valaistuksen
avulla.

* ARveo 8 (10449157)

* ARveo 8x

Jarjestelmiad voidaan kdyttaa havainnointiin ja dokumentointiin
sekd ihmisten hoitotoimenpiteisiin.

ARveo 8 (10449157) tai ARveo 8x, jonka varusteena on GLOW400 ja
GLOW800, voidaan yhdistaa heads-up-monitoriin. 3D-kuva on
mahdollinen valkoiselle valolle, GLOW400:lle ja GLOW800:Ile.

2.2 Kéyton vasta-aiheet

Jarjestelmda ei saa kdyttda oftalmologiaan.
Heads-up Microsurgery ei ole tarkoitettu kdytettavaksi FL400:n ja
FL560:n aktivoitujen fluoresenssitilojen aikana.

Varmista, etta vain patevat henkilot kayttavat Heads-up
Microsurgery -jarjestelmaa.
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2.3 Kayttovaarat
c VAROITUS
Loukkaantumisvaara
» Tarkista virtakaapelin vioittumattomuus
silmamadraisesti, ennen kuin liitdt kaapelin
pistorasiaan.
> Ali aseta kaapelia heads-up-monitorin ja
leikkausmikroskoopin vdliin, jolloin leikkaussalissa
olevat ihmiset voivat kompastua siihen.
Huomautus

> Liitd virtajohto suoraan seindpistorasiaan.
» Ala kayta moniosaista pistorasiaa tai jatkojohtoa.

A VAROITUS

Kuvan katoaminen heads-up-monitorissa
» Ald kdytd kuvan siirtamiseen mikroskoopin ja heads-up-
monitorin valilla langatonta yhteytta.

A VAROITUS

Paatoksenteon vaarantuminen

» Ald suorita heads-up-leikkausta FL560:n (ei syvyyden
havaitsemista) ja FL400:n aktivoitujen
fluoresenssitilojen aikana.

» Anna binokulaaritubusten aina olla asennettuna
mikroskooppiin ja pidd ne kdyttovalmiina.

» Ald kdytd kuvan siirtamiseen mikroskoopin ja heads-up-
monitorin valilla langatonta yhteytta.

2.4 Jarjestelmayhdistelmén kayttod

koskevat ohjeet

+ Parhaisiin tuloksiin padstaa, kun heads-up-monitorin asetuksia
ei muuteta.

* Kun suoritetaan heads-up-leikkaus, anna binokulaaritubusten
aina olla asennettuna mikroskooppiin ja pida ne kayttovalmiina.
Mikali kuva katoaa heads-up-monitorista, leikkaus voidaan aina
suorittaa loppuun binokulaaritubuksia kayttamalla.

Huomautus

Asetusten katoaminen heads-up-monitorissa

Heads-up-monitorin asetukset on madritetty valmiiksi parhaan
mahdollisen toimivuuden mahdollistamiseksi. Sen takia heads-up-
monitorin asetuksia ei saa muuttaa.

» Ald muuta heads-up-monitorin asetuksia.

Katso jarjestelmakomponenttien lisatietoja vastaavista
kayttajan kasikirjoista.

A HUOMIO

Leikkauksen vaarantuminen

» Tarkista ennen leikkausta, ettd Heads-up Microsurgery
toimii odotetulla tavalla.

» Tarkista 3D-kuvan havaitseminen ennen leikkausta. Jos
et pysty havaitsemaan 3D-kuvaa tai et tunne oloasi
varmaksi 3D-tilan kayton aikana, siirry kayttamaan
binokulaaritubuksia.

> Kaytd vain Leica Microsystemsin toimittamia
yhteensopivia 3D-laseja.

» Al kdytd 3D-laseja 2D-monitorin kanssa.
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Jarjestelmdyhdistelma

3 Jarjestelmayhdistelma 3.1 Heads-up-monitori
Heads-up-mikrokirurgian suorittaminen perustuu seuraavaan Heads-up-monitori on tarkoitettu esittdmadn endoskooppisista/
jarjestelmayhdistelmaan laparoskooppisista kamerajarjestelmista, leikkausmikroskoopista ja
- leikkausmikroskooppi ARveo 8 (10449157) tai ARveo 8x muista yhteensopivista ldakinnallisista kuvantamisjarjestelmista
- varusteet GLOW400 ja GLOW800 saatavien kuvien 4K-, 2D- ja 3D-vdrivideondyttoja. Heads-up-
monitori 55" 3D-4K monitori on laajakuva-, ultraterdvapiirto-, laakinnalliseen kayttoon
3D-kuva on mahdollinen valkoiselle valolle, GLOW400:Ile ja hyvaksytty monitori reaaliaikaiseen kayttgon kirurgisissa
GLOWS00:Ile. toimenpiteissa ja soveltuu kdytettavaksi leikkaussaleissa,
kirurgiakeskuksissa, klinikoilla, Iadkarien vastaanotoilla ja
Heads-up Microsurgery parantaa ergonomiaa, silla kayttdja voi vastaavissa laaketieteellisissa ymparistdissa.

sdilyttaa pystysuoran asennon leikkauskenttaa tarkastellessaan.
Heads-up-monitori (1) on asennettu kdrryihin, ja se voidaan siirtaa
huoneessa tarkastelun kannalta kulloinkin parhaaseen kohtaan
(katso luku 5.2 "Heads-up-monitorin paikoittaminen", sivu 20).

riippuen Heads-up Microsurgery ndyttaa erilaisia visualisointitiloja.

* 3D-nakymdssa (stereoskooppinen): valkoinen valo, GLOW800 ja
GLOWA400, 1GS-tietojen visualisointi 2D-peittokuvana 3D-kuvan
paalla (peittokuva kummassakin kanavassa)

+ 2D-ndkymassa: FL560 for M530, endoskooppinen
suoratoistovideo tai mikd tahansa muu videosignaali, joka on
liitetty ja reititetty Heads-up Microsurgery -jdrjestelmdan

ARveo 8

ARveo 8x
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Heads-up Microsurgery -jdrjestelman kayttoonotto

3.2 3D-lasit

Leica toimittaa Heads-up Microsurgery -jarjestelman mukana
seuraavat 3D-lasit:

Leica Microsystemsin toimittamat lasit 10747283

4  Heads-up Microsurgery
-jarjestelmén kayttoonotto

Huomautus
» Vain koulutettu henkilosto saa suorittaa asennuksen.

Muovikehyksiset lasit

Clip-on-lasit

g T

A VAROITUS

Loukkaantumisvaara

> Tarkista virtakaapelin vioittumattomuus
silmamaaradisesti, ennen kuin liitat kaapelin pistorasiaan.

» Al3 aseta kaapelia heads-up-monitorin ja
leikkausmikroskoopin valiin, jolloin leikkaussalissa
olevat ihmiset voivat kompastua siihen.

Huomautus
> Liitd virtajohto suoraan seindpistorasiaan.
» Ald kdytd moniosaista pistorasiaa tai jatkojohtoa.

A VAROITUS

HUOMIO

Leikkauksen vaarantuminen

» Tarkista ennen leikkausta, ettd Heads-up Microsurgery
toimii odotetulla tavalla.

» Tarkista 3D-kuvan havaitseminen ennen leikkausta. Jos
et pysty havaitsemaan 3D-kuvaa tai et tunne oloasi
varmaksi 3D-tilan kayton aikana, siirry kayttamaan
binokulaaritubuksia.

> Kdyta vain Leica Microsystemsin toimittamia
yhteensopivia 3D-laseja.

» Ald kdytd 3D-laseja 2D-monitorin kanssa.

Kuvan katoaminen heads-up-monitorissa
» Ald kdyta kuvan siirtamiseen mikroskoopin ja heads-up-
monitorin vdlilld langatonta yhteytta.

n * Kaytd 3D-kuvien katseluun silmavaurioiden
vdlittamiseksi vain 3D-laseja. Ald kdyta 3D-laseja
missddn tavallista nakoaistia vaativassa tilanteessa.

+ Jos mahdollista, kdyta 3D-laseja tavallisten silmalasiesi
paalla. Kayta kdyttomukavuuden vuoksi clip-on-laseja.
+ Silmdtulehdusten valttamiseksi 3D-laseja saa kdyttaa

vain yksi henkild ja lasit on puhdistettava ennen jokaista

kayttoa.
- Al4 kdyta 3D-laseja aurinkolaseina.
» Al3 kosketa tai naarmuta 3D-lasien linssin pintaa.
- A4 jatd 3D-laseja lammityslaitteiden lahelle.

> Liitd virtapistokkeen kaapeli kdrryjen pohjassa pistorasian.
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Leikkausta edeltavat valmistelut

~ BE Leikkausta edeltavat
valmistelut

Ennen kuin jarjestelmad kaytetaan kayttotarkoituksen mukaisesti
suorittamaan heads-up-leikkaus monitorista, on suoritettava
leikkausta edeltdva tarkastus.

5.1 Jérjestelmdn toiminnan
tarkastaminen

> Varmista, ettd Heads-up Microsurgery on asennettu ja liitetty
oikein (katso luku 4 "Heads-up Microsurgery -jarjestelman

!.2.2.2-:-2-:-2-235 kadyttoonotto", sivu 19).
» Tarkista, tuleeko ndyttoon kuva.
> Liitd heads-up-monitorin kaksi SDI-johtoa ARveo 8 > Varmista, ettd 3D-kuva ndytetadn oikein kohdistamalla vasen ja
-mikroskooppiin. oikea ndkyma vastaavaan silméan (tahan tarvitaan soveltuva

3D-testikohde).

. ( n Jos heads-up-monitorin kuva katoaa leikkauksen aikana,

kirurgi voi aina suorittaa leikkauksen kdyttamalla
binokulaaritubuksia, joiden on aina oltava asennettu
mikroskooppiin.

5.2 Heads-up-monitorin
paikoittaminen

» Siirrd heads-up-monitoria kdrryjen takaosassa olevan
kasikaiteen avulla.

> Paikoita heads-up-monitori leikkaussalissa alla olevassa kuvassa
esitetylld tavalla.
Heads-up-monitori on paikoitettava siten, etta kirurgilla on
esteeton ndkymad ja heads-up-monitorin pinta on kohtisuorassa
kirurgin katseen suuntaan nahden.

Huomautus

Kuvan suuntaus monitorissa riippuu optiikan kannattimen

suuntauksesta.

» Silmien ja kdsien koordinaatio onnistuu parhaiten, kun optiikan
kannattimen ja kirurgin nakyman valinen suhteellinen kulma
pidetdan pienena.

> Liitd heads-up-monitorin kaksi SDI-johtoa ARveo 8x
-mikroskooppiin.

( ( )

)
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> Kytke heads-up-monitori padlle painamalla monitorin
alapuolella olevaa virtakytkinta.
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Aivojen leikkaus

Selkarangan leikkaus 1 Selkarangan leikkaus 2

‘®

@

@ Kosketuspaneeli O Piikirurgi @ Poytd
@ 27'tai32"monitori @ Instrumenttihoitaja @ Anestesiakone

© 55" monitorikdrry @ Kirurgin avustaja A Axis Symmetrian akseli: Jokainen asema
¥ voidaan toteuttaa peilikuvana
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Leikkausta edeltavat valmistelut

5.2.1 Katseluetdisyys ja -kulma

Optimaalinen katseluetdisyys on noin 2000 mm (C) eika se saa
koskaan olla alle 1000 mm:n (A) etdisyydelld heads-up-monitorista.

Lif/— —————————————————————————

Side View
A (tyypillinen) B (tyypillinen) C (tyypillinen)
1000 mm 37° 2000 mm

Ylikuulumissuhde < 7%

» Siirrd heads-up-monitoria kdrryjen takaosassa olevan
kdsikaiteen avulla.

> Paikoita heads-up-monitori siten, etta sen etdisyys on 1000 mm
-2000 mm.

> Kallista heads-up-monitoria kohtisuorassa pitamalla kiinni
kahvasta kdrryjen edessd. 3D-syvyysndko onnistuu parhaiten,
kun kohtisuora katselukulma on enintdan 37° (B)
minimikatseluetdisyydesta (A).
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Mitd tehdd, jos...?

6  Mitd tehdd, jos...?

n Kun sahkokayttoisiin toimintoihin tulee hdirioita, tarkista aina ensin seuraavat seikat:
* Onko virtakytkin kytketty paalle?
+ Onko virtajohdot liitetty oikein?
* Onko kaikki liitdntakaapelit liitetty oikein?
*  Onko kaikki videokaapelit liitetty oikein?

Havainto Syy Korjaaminen

3D-kuvaa ei ndy Valittu visualisointitila on kdytettavissa ~ Tarkista, onko valittu visualisointitila kaytettavissa
vain 2D-kuvassa. 3D-kuvassa (katso luku 3 "Jarjestelmayhdistelma”, sivu 18).
Monitorin asetuksia on muokattu. Ota yhteytta Leican Microsystems -huoltopalveluun.

Sumea tai kaksinkertainen kuva Kayttajd ei kayta 3D-laseja. Kayttajan on kdytettavd 3D-laseja, jotta 3D-kuva ndkyisi

oikein.

"Kiero" tai "vadristynyt" kuva tai ei Vasen ja oikea videokaapeli on liitetty Liita videokaapelit oikein (katso luku 4 "Heads-up

lainkaan kuvaa vadrin. Microsurgery -jarjestelman kayttoonotto", sivu 19).

Puutteellinen 3D-ndko Kirurgin katselukulma ei ole kohtisuorassa Pydritd ja kallista monitoria siten, ettd kirurgin katseen
monitoriin ndhden. suunta on kohtisuorassa monitorin pintaan nahden (katso

luku 5.2 "Heads-up-monitorin paikoittaminen", sivu 20).
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7  Huolto-ohjeet 8  Havittdminen

> Sailyta varusteita polyttomassa paikassa, kun ne eivat ole Tuotteiden hdvittdmisessa on noudatettava voimassa olevia
kaytossa. kansallisia lakeja ja kaytettdva vastaavia jatehuoltoyrityksia.

> Poista poly paljepuhaltimella ja pehmealla harjalla. Laitteen pakkaus on kierratettava.

> Suojaa laitteet kosteudelta, hoyryiltd ja hapoilta sekd

emaksisiltd ja syovyttaviltd aineilta.

Al sdilyta kemikaaleja laitteiden Idheisyydessd.

Suojaa laitteet oljylta ja rasvalta.

Ald koskaan rasvaa ohjainpintoja ja mekaanisia osia.

Kdytd Heads-up Microsurgery -jarjestelmdn desinfiointiin
pintadesinfiointiaineiden ryhmaan kuuluvia aineita, joissa on
seuraava tehoainepohja:

+ aldehydit

* alkoholit

* kvaternaariset ammoniumyhdisteet

vVvyyvyy

n Materiaalien mahdollisten vaurioitumisen takia ei tule
kdyttda tuotteita, jotka tehoainepohjana on seuraavia
aineita:

* halogeenia pilkkovat yhdisteet
+ voimakkaat orgaaniset hapot
+ happea pilkkovat yhdisteet.

n » Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.
+  Suosittelemme huoltosopimuksen solmimista Leica Service
-huollon kanssa.
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9  Tekniset tiedot

Katso Leica-leikkausmikroskoopin spesifikaatiot ARveo 8:n
(10449157) tai Arveo 8x:n kdyttdjan kasikirjasta.

9.1 Ympairistoolosuhteet

Kayton aikana 0°C...+40°C
+32°F ... +104°F

Suositus +20°C... +30°C
+68°F ... +86 °F
Suhteellinen ilmankosteus 30 % ... 85 %
(ei kondensaatiota)
[Imanpaine 700 mbar ... 1060 mbar

Sailytys ja kuljetus  —20°C... +60°C
—4°F ... +140 °F
Suhteellinen ilmankosteus 20 % ... 90 %
[Imanpaine 700 mbar ... 1060 mbar

9.2 Sahkotiedot

Sahkokytkentd 100-240V
Heads-up 50/60 Hz
Microsurgery: 31A-11A

9.3 Sahkomagneettinen
yhteensopivuus (EMC)

n Heads-up Microsurgery on testattu yhdessa Leica-
leikkausmikroskooppien kanssa. Katso sahkomagneettista
yhteensopivuutta koskevat tiedot ARveo 8:n (10449157) tai
ARveo 8X:n kdyttdjdn kasikirjasta.
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