MEDICAL DIVISION

From Eye to Insight

Jeica

MICROSYSTEMS

EnFocus OCT

Navod k pouziti
9054-10063_CS — Revize M
4.2025



Dékujeme za zakoupeni systému EnFocus OCT.

Pi vyvoji nasich systémii jsme kladli velky ddraz na jednoduchou, srozumitelnou
obsluhu.

Tento ndvod k pouZiti obsahuje diilezité informace tykajici se zafizeni, bezpecnosti,
provozu a CiSténi. Aby se predeslo zranéni osob nebo poskozeni systému, musi byt
tento ndvod k poufZiti, véetné indikaci, varovani a bezpe¢nostnich opatteni, pred
provedenim jakéhokoli Gikonu pfecten a pochopen.

Dékujeme, Ze jste si vybrali naSe vyrobky. Doufame, Ze se vam bude libit kvalita
a vykon systému EnFocus OCT.

V pfipadé dotaz(i tykajicich se prodeje, servisu nebo podpory se obratte na
spolecnost Leica Microsystems na adrese

http://www.leica-microsystems.com/service/
nebo zavolejte na cislo podpory One Call, které je vém nejblize:

Austrélie: 1800 625 286 (moznost 2)

Belgie: +322790 98 50

Cina: +86 400 650 6632

Dénsko: +45 44 540101

Francie: +33 156 052 326

Hongkong: +852 800-969-849

Indie: 1800 313 2339

Italie: +39 02 57486.1

Japonsko: +813 3761 1147

Korea: +-82 80 440 4401

Némecko: +49 64 4129 44 44

Nizozemsko: +3170 413 2100

Novy Zéland: 0800 400 589 (moznost 2)

Portugalsko: +35121388 9112

Rakousko: +43 1486 80 50 27

Spojené kralovstvi: +44 845 604 9095

Spojené staty: 1-800-248-0223

V pfipadé problémd tykajicich se vyrobniho centra se obratte na:

Leica Microsystems NG, Inc.
4222 Emperor Blvd

Suite 390

Durham, NC 27703

USA

Telefon: ~ +1919 3145500
Fax: +1919 3145501

VAROVANI

FederaIni zékony stanovuji omezeni pro prodej i objednavku
tohoto pfistroje na |ékafe nebo praktického Iékare.

Rx onl

i 3

Leica Microsystems CMS GmbH

REP Ernst-Leitz Strasse 17-37
35578 Wetzlar
Germany
0Oznaceni CE
0123

Pravni zieknuti se odpovédnosti

Veskeré technické idaje se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.
Informace uvedené v této piirucce pfimo souviseji s provozem zafizeni. Lékarské
rozhodnuti zlistava v odpovédnosti lékare.

Spolecnost Leica Microsystems vyvinula veskeré usili, aby poskytla Gplny a jasny
ndvod k pofiti s dlirazem na klicové oblasti pouZiti vyrobku. V pfipadé potieby
dalsich informaci tykajicich se poufiti prostfedku se obratte na mistniho zastupce
spolecnosti Leica.

Nikdy byste neméli pouZivat zdravotnicky prostfedek spolecnosti Leica
Microsystems, aniz byste pIné porozuméli jeho pouZiti a vlastnostem.

Odpovédnost

Informace o nasi odpovédnosti naleznete v nasich standardnich obchodnich
podminkach. Nic v tomto prohlaseni nebude omezovat zadny z nasich zavazki
jakymkoli zplisobem, ktery neni povolen podle platnych zékond, nebo vylucovat
7ddné z nasich zavazkd, které nemohou byt vylouceny podle platnych zakond.
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Uvod

1 Uvod

1.1 O tomto navodu k pouziti

Kromé pozndmek k pouzivani pfistrojd poskytuje tento
A navod k pouZiti dileZité bezpecnostni informace (viz

kapitola "Bezpecnostni pokyny").

» Pred pouZitim vyrobku si peclivé prectéte tento
navod k poutZiti.

Tato uZivatelska pfirucka EnFocus obsahuje pokyny k poufiti pro vice modell
EnFocus. Nasledujici tabulka obsahuje kfizové odkazy na ndzvy znacek EnFocus,
¢isla materidl{ a ¢isla model, na které se vztahuje tato prirucka.

Symbol Varovné Vyznam
slovo
n Informace o pouzivani, které uZivateli
pomaéhaji pouzivat vyrobek technicky
spravnym a tcinnym zpisobem.
> PoZadovand opatfeni; tento symbol

oznacuje, Ze musite provést urcitou cinnost
nebo fadu cinnosti.

1.3 Volitelné funkce vyrobku

Volitelné jsou k dispozici riizné funkce a pfislusenstvi. Dostupnost
se v jednotlivych zemich lisi a podléha mistnim requlacnim poza-
davklim. Informace o dostupnosti ziskate od mistniho zastupce.

2 Identifikace vyrobku

Nazev znacky Materialu Modelu S 5 ) . o

EnFocus 2300 System, 100V | 90-C2350-V2-100 | 9070-10084 |  Modelovd a sériova cisla vaseho vjrobku jsou umisténa na
identifikacnim Stitku na osvétlovaci jednotce.

EnFocus 2300 System, 120V_| 90-C2350-V2-120 | 9070-10070 > Zadejte tyto tdaje do navodu k poufiti a pouZijte je vzdy, kdyz

EnFocus 2300 System, 230 V| 90-(2350-V2-220 | 9070-10071 se s jakymikoli dotazy obracite na nas nebo na servis.

EnFocus 2300 Integrated OCT [ 90-C2350-V4 9070-10088 L

System Typ Sériové ¢.

EnFocus 2300 Integrated OCT | 900C23550V5 9070-10100

System

V této pfirucce se odkazy na EnFocus, EnFocus OCT, zafizeni EnFocus OCT a systém
EnFocus OCT vztahuji na piisludny systém, ktery byl dodan s touto pfiruckou. Pred
prectenim jinych casti prirucky si prectéte dodatek k piirucce.
1.2 Symboly v tomto navodu

k pouziti

Symboly pouZité v tomto navodu k pouZiti maji nasledujici vyznam:

Symbol Varovné Vyznam
slovo
c Vystraha  Oznacuje potencidlné nebezpecnou situaci
nebo nespravné pouziti, které by mohlo
mit za nasledek vazné zranéni osob ¢i smrt.
Varovani  Oznacuje potencidlné nebezpecnou situaci

A\

nebo nespravné pouZiti, které, pokud se
mu nevyhnete, mZe vést k lehkému ¢i
stfedné tézkému drazu.

Upozornéni Oznacuje potencidlné nebezpecnou situaci
nebo nespravné pouziti, které, pokud se mu
nevyhnete, miliZze zpdsobit znacné materi-
alni, finan¢ni a environmentalni Skody.

3  Bezpecnostni pokyny

VZdy dodrZujte pokyny uvedené v tomto ndvodu k pouZiti, zejména
bezpelnostni pokyny.

3.1

Zafizeni EnFocus OCT je uréeno k ziskavani, zpracovani, zobrazovani

a ukladani obrazd mikrostruktury ocni tkané s hloubkovym rozlise-

nim pomoci spektralni doménové optické koherencni tomografie

(SDOCT).

+ Systém EnFocus OCT je ur¢en k pouziti jako pom{icka pfi
vizualizaci fyziologickych a patologickych stavil oka
prostrednictvim bezkontaktniho optického zobrazovani.

+ Systém EnFocus OCT je indikovan k pouziti u pacientli od
pred¢asné narozenych déti a novorozencii az po dospélé.

+ Systém EnFocus OCT je indikovan pro poutZiti pfi zobrazovani
vleZe na zddech, namontovany na chirurgickému mikroskopu,
u spolupracujicich pacientli nebo pacientii v anestezii.

Zamyslené pouziti

Kontraindikace
Zafizeni EnFocus neni uréeno k pouZiti s nasledujicimi chirurgickymi
mikroskopy:

mikroskopy kontraindikované pro pediatrické pouZiti nebo
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Bezpecnostni pokyny

urcené pouze pro pouZiti dospélymi;
mikroskopy s osvétlovacimi systémy, které nezavisle nevyhovuji
normé 150 15004-2:2007 skupina 2.

VYSTRAHA

Nebezpeci poranéni pacienta.

Obrazky ze zafizeni EnFocus OCT maji slouZit pouze jako

doplniujici informace.

» Dbejte na to, aby obrazy z EnFocus OCT nebyly pouzity
jako jediny zaklad pro jakoukoli diagnézu.

VAROVANI

Nebezpedi poranéni oéi vlivem laserového zafeni.

Toto zafizeni je laserovym vyrobkem tfidy 1v souladu

snormou |EC 60825-1.

> Ujistéte se, Ze vystaveni pfimému vystupu tohoto
zafizeni je omezeno na minimalni dobu nezbytnou pro
zobrazovaci tcely.

3.2 Obecné pokyny

+ Systém EnFocus OCT Ize pouZivat pouze v uzavfenych
mistnostech a musi byt umistén na pevné podlaze.

+ Systém EnFocus OCT podléha zvlaStnim preventivnim opatie-
nim pro elektromagnetickou slucitelnost: Musi byt instalovan
a uveden do provozu v souladu s pokyny a prohld3enimi vyrobce
a s doporu¢enymi bezpecnymi vzdélenostmi (podle tabulek
EMC zalozenych na normé IEC 60601-1-2).
Pfenosna a mobilni i staciondrni radiokomunikacni zafizeni
mohou mit negativni vliv na spolehlivost funk¢nosti systému
EnFocus OCT.

VAROVANI

Riziko spojené s elektromagnetickou slucitelnosti.

» Systém EnFocus nesmi byt provozovan v blizkosti aktiv-
niho VF CHIRURGICKEHO ZARIZENI nebo v blizkosti zob-
razovaciho zafizeni na principu magnetické rezonance,
kde je vysoka intenzita ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI.

EnFocus je urcen pro provoz v nemocnicnim prostiedi.

3.3 Pokyny pro osobu odpovédnou za

pristroj

Zamyslenymi uZivateli systému EnFocus OCT jsou Iékafi nebo
technici s odbornym vzdélanim ¢i zkusenostmi s pouZivanim ocnich
zobrazovacich zafizeni. Sestry a dal3i klinicky personal budou se
systémem komunikovat pfi nastavovani a vypinani funkci a mohou
také spustit software béhem zakroku.
> Pred pouZitim tohoto systému je tieba, abyste si precetli

a porozuméli celému ndvodu k pouZiti. Mate-li jakékoli dotazy

tykajici se pouZivani tohoto systému, obratte se na zdstupce

zdkaznického servisu spolecnosti Leica.

> Zajistéte, aby systém EnFocus OCT pouzivaly pouze osoby
k tomu kvalifikované.

» Dbejte, aby byl tento ndvod k pouziti vzdy k dispozici na misté,
kde se pouziva systém EnFocus OCT.

» lhned informujte zdstupce spole¢nosti Leica Microsystems nebo
zdkaznicky servis o jakékoli zavadé vyrobku, ktera by mohla
zplisobit zranéni nebo Gjmu.

» Servis systému EnFocus OCT mohou provadét pouze technici,
ktefi jsou k tomu vyslovné opravnéni spolecnosti Leica
Microsystems.

> Pfi servisu vyrobku smi byt pouzity pouze originalni nahradni
dily Leica Microsystems.

> Po servisnich pracich musi byt zafizeni sefizeno v souladu
s nasimi technickymi specifikacemi.

» Pokud je pfistroj servisovan neopravnénymi osobami, je
nespravné udrzovan (pokud ddrzba nebyla provedena ndmi)
nebo je s nim zachdzeno nespravné, spolecnost Leica
Microsystems nenese Zadnou odpovédnost a jakdkoli zaruka
bude neplatna.

» Vliv tohoto systému na jiné pfistroje byl testovan podle normy
IEC 60601-1-2. Systém pro3el zkouskou ruseni a odolnosti
a spliuje obvykla preventivni a bezpecnostni opatreni tykajici
se elektromagnetickych a jinych forem zafeni.

» Elektrickd instalace v budové musi vyhovovat platnym
narodnim normdam, napf. ochrané proti Giniku proudu ze zemé
(ochrana proti poruchovému proudu).

3.4 Pokyny pro obsluhu pfistroje

» Pred pouzitim systému EnFocus OCT je tfeba, abyste si pfecetli
a porozuméli celému ndvodu k pouziti. Mate-li jakékoli dotazy
tykajici se pouZivani systému EnFocus OCT, obratte se na
zakaznicky servis.

» Postupujte podle pokyn{ popsanych v tomto ndvodu k pouZiti.

» Dodrzujte pokyny svého zaméstnavatele tykajici se organizace
prace a bezpecnosti prace.

3.5 Predpokladana Zivotnost

Ocekdvana Zivotnost systému EnFocus OCT je 7 let. Po 7 letech se
obratte na zdkaznicky servis Leica a domluvte se na dalsim servisu.
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Bezpecnostni pokyny

3.6  Nebezpeci pouziti
3.6.1 Celkovy systém
VYSTRAHA

A\

Nebezpedi poranéni u pediatrickych pacienti.

» Neprovdadéjte zobrazeni u pediatrickych pacient( se
zafizenimi, ktera jsou kontraindikovana pro pediatrické
pouZiti nebo kterd jsou indikovana pouze pro pouZiti
u dospélé populace.

VAROVANI

Nebezpeti poranéni pacienta.

» Pokud je pacient pod mikroskopem, neprovadéjte
vyvazovani.

» Aby nedoslo k nedmysinému pohybu mikroskopu, pied
zahdjenim operace se ujistéte, Ze je systém ramene
spravné vyvazeny.

VYSTRAHA

Nebezpeci smrtelného urazu elektrickym proudem.

» Abyste sniZili riziko urazu elektrickym proudem,
neotvirejte kryty. Uvnitf nejsou Zadné opravitelné
soucasti.

» Dbejte na to, aby instalaci, montdz, servis a tidrzbu
provadél pouze autorizovany servisni personal.

VAROVANI

Riziko infekce.

» Spolecnost Leica doporucuje, aby byl systém EnFocus
OCT béhem chirurgickych zakrok( zakryt zplsobem
patfi¢nym pro zakryti chirurgického mikroskopu.

VYSTRAHA

Nebezpeci smrtelného urazu a popaleni.

» NepouZivejte EnFocus OCT v potencialné vybusnych
prostorach.

» NepouZivejte EnFocus OCT v rozmezi 25 cm od hoflavych
anestetik nebo tékavych rozpoustédel, benzenu i
podobnych hoflavych materiald.

VAROVANI

Nebezpeci poranéni obsluhy.

» Masky proti odleskiim neodstrafiujte z mikroskopu dfive
nez 30 sekund po vypnuti hlavniho osvétleni, protoze by
mohlo dojit k popdleni.

VAROVANI

Riziko alergickych reakci.

» Jedinci, ktefi jsou alergicti na systémové materialy, se
kterymi pfichdzeji do styku, by méli omezit kozni
expozici.

VYSTRAHA

Riziko zhor3eni vykonu.

> Je tfeba se vyvarovat pouZzivani tohoto zafizeni
v blizkosti nebo spole¢né s jinym zafizenim, protoZe by
to mohlo vést k nespravné Cinnosti. Je-li takové pouziti
nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni
sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normalné.

VAROVANI

Nebezpeci poranéni v diisledku kontaktu se zafizenim.

> Ujistéte se, Ze je optickad pracovni vzdalenost skeneru
dostatecna, aby se zabranilo kontaktu s pacientem.

» Obsluha by méla dbat na to, aby pacient nepfisel do
styku se zafizenim.

VAROVANI

Nebezpeci poranéni pacienta.

» Pred pfesunutim do polohy nad pacientem se ujistéte,
Ze je skenovaci hlava EnFocus OCT bezpecné pfipojena
k mikroskopu.

» Nepokousejte se skenovaci hlavu odebrat, kdyz je
pacient pod mikroskopem. Skenovaci hlava miize
spadnout na pacienta a zp(isobit mu zranéni.

VAROVANI

Nebezpeci prevrhnuti.

Preprava systému se provadi tlacenim systémového voziku
dopredu.

» Vozik netahejte, mohlo by dojit k jeho prevrhnuti.

VAROVANI

Nebezpeci prevrhnuti.
» Ddvejte pozor na nebezpeci zakopnuti o kabel zafizeni
EnFocus OCT.
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Bezpecnostni pokyny

UPOZORNENI

Nebezpeci prehiati systému.

Systém vyZaduje fadné vétrani.

» Beéhem provozu neblokujte pfedni, zadni ani bo¢ni ¢ast
systému.

UPOZORNENi

Nebezpedi poskozeni systému EnFocus OCT v diisledku nespravné

montaze.

» Pfed prvnim pouZitim musi byt systém sestaven a kalibrovan
servisnim technikem spole¢nosti Leica.

UPOZORNENI

Nebezpeci poskozeni cocky.

> Nikdy nepouzivejte stejnou Cistici tkaninu na objektiv dvakrat,
abyste zabranili poSkrabdni objektivu.

UPOZORNENI

Nebezpeti poskozeni skenovaci hlavy EnFocus OCT béhem piepravy.

> Pri prenaseni skenovaci hlavy drzte skenovaci hlavu za
prodluZovaci trubici a méjte zakryty objektiv.

UPOZORNENI

Nebezpeti poskozeni systému EnFocus OCT.

> Pripojujte pouze polozky, které byly specifikovény jako soucést
nebo jsou kompatibilni se systémem EnFocus OCT.

UPOZORNENI

Nebezpeci poskozeni systému EnFocus OCT pocitacovym virem.

> Pfi pripojovani systému k siti, flash disku nebo jinému zafizeni
bud'te opatrni, protoze pfipojeni by mohlo vést k zavle¢eni
pocitacového viru do systému.

UPOZORNENI
Nebezpeci poskozeni systému EnFocus OCT.
> Nevystavujte toto zafizeni desti nebo vlhkosti.

UPOZORNENI

Nebezpeci poskozeni skenovaci hlavy EnFocus OCT v diisledku

ponoieni do kapaliny.

> Neponofujte skenovaci hlavu do Zadné kapaliny. Ponofeni bude
mit za nasledek po3kozeni elektroniky v skenovaci hlavé.

UPOZORNENI

Nebezpeci poskozeni systému EnFocus OCT v diisledku poufZiti ve

vlhkém prostiedi.

Toto zafizeni neni urceno pro poufZiti ve vihkém prostredi nebo

v prostiedi s vysokou vlhkosti.

» Nedovolte, aby na jakékoli sou¢ésti dochézelo ke kondenzaci.

» Neumistujte nddoby naplnéné kapalinou na Zzadny povrch
zarizeni.

UPOZORNENi

Prekazka ve vyhledu.

> Pokud se objektiv poskrabe nebo poskodi a zablokuje vyhled
pres mikroskop, vyjméte skenovaci hlavu OCT z mikroskopu.

UPOZORNENI

Nebezpeci poskozeni systému.

> NepouZivejte systém v sousedstvi s jinym zafizenim nebo na né
polozeny.

» Pokud je nutné pouzit blizké nebo na sobé postavené zafizeni,
sledujte systém a ovérte normalni provoz v této konfiguraci.

UPOZORNENI

Nebezpeci poskozeni zafizeni.

» Pokud zjistite jakékoli poSkozeni, nepouZivejte nozni pedal.

» Pro objedndni ndhradniho nozniho pedalu se obratte na
zdkaznicky servis spolecnosti Leica.

3.6.2 Bezpecnost laseru

VYSTRAHA

Nebezpeci poranéni oci vlivem laserového zareni.
Toto zafizeni je laserovy vyrobek tfidy 1. PouZiti ovladani Ci
sefizovani nebo provadéni jinych postup, nez které jsou
uvedeny zde a v jakychkoli doprovodnych dokumentech,
miiZe mit za nasledek vystaveni nebezpe¢nému zareni.
» NepouZivejte systém, pokud je opticky kabel vyjmut

z portu optického vldkna.
» Nedivejte se pfimo do portu optického vldkna.
» Optické vlakno nevyjimejte, kdyz je systém zapnuty.
» Pred vyjmutim optického vlakna vypnéte napdjeni.

Nésledujici varovani pro fototoxicitu jsou povinnym textem, jak je
definovano v dokumentu CDRH Guidance #1241, ,,0phthalmoscope
Guidance (Direct and Indirect)”.
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VAROVANI

Fototoxicita.

Vzhledem k tomu, Ze dlouhodobé intenzivni vystaveni
svétlu mliZe poskodit sitnici, nemélo by byt pouzivani
zarizeni k o¢nimu vysetteni zbytecné prodluzovéno

a nastaveni jasu by nemélo pfekrocit to, co je nezbytné

k zajisténi jasné vizualizace cilovych struktur. Toto zafizeni
nevydava optické zafeni mimo oblast blizkych
infracervenych vinovych délek 770 nm az 1 100 nm.

A VAROVANI

Fototoxicita.

Expozicni davka pro fotochemické nebezpedi v sitnici je
soucinem zafivosti a doby expozice. Pokud by se hodnota
zafivosti sniZila na polovinu, k dosazeni maximalniho limitu
expozice by bylo zapottebi dvojnasobku ¢asu.

A VAROVANI

Fototoxicita.

Ackoli u pfimych nebo nepfimych oftalmoskop nebyla
zjisténa zadna rizika pro akutni optické ozafeni, doporucuje
se, aby intenzita svétla sméfujiciho do oka pacienta byla
omezena na minimalni Groven, kterd je nezbytna pro
diagnézu. Kojenci, osoby s afakii a jinymi onemocnénimi o¢i
budou vystaveni vétsimu nebezpedi. Riziko mliZe byt rovnéz
zvyseno, pokud byla vy3etfovand osoba béhem predchozich
24 hodin vystavena pisobeni stejného pfistroje nebo jiného
oftalmologického pfistroje s pouZitim zdroje viditelného
svétla. To plati zejména v pfipadé, kdy oko bylo vystaveno
fotografovani sitnice.

Nésledujici varovani je povinnym textem definovanym v normé
ISO 15004-2:2007 pro oftalmologické pfistroje skupiny 2.

A VAROVANI

Fototoxicita.

Svétlo vyzafované timto pfistrojem predstavuje potencidlni
tepelné riziko pro rohovku a ¢ocku. Cim del3i je doba
expozice, tim vétsi je riziko poSkozeni oci. Maximalni ozareni
rohovky a ¢ocky infracervenym zafenim vyzafovanym

z tohoto piistroje je 95 mW/cm? pfi provozu za nejhorsich
podminek (tj. bez pohybu oi a pohybu paprsku). Tato
hodnota je 0 5 % nizsi, nez stanovuji bezpe¢nostni pokyny
(100 mW/cmz) uvedené v normé SO 15004-2: 2007.

0cni zobrazovaci systém EnFocus™ Spectral Domain (SDOIS) splfiuje
pozadavky normy ISO 15004-2:2007 na pfistroje skupiny 2.

VAROVANI

Riziko poranéni sitnice v diisledku dlouhodobého vystaveni

svétlu.

» NeprodluZujte zbytecné ocni vySetfeni pomoci tohoto
zafizeni.

A\

VAROVANI

Tepelné nebezpedi pro rohovku a ¢ocku.

» Aby se omezilo riziko poskozeni o¢i, neprodluzujte
zbytecné dobu expozice.

3.6.3

Opatfreni pro elektrickou bezpec¢nost

A\

VYSTRAHA

Nebezpeci smrtelného urazu elektrickym proudem pod

vysokym napétim.

» Neodstranujte kryty soucasti. Uvniti nejsou Zadné
opravitelné soucasti.

» Instalaci, montdz, servis a drzbu smi provadét pouze
autorizovany servisni technik.

VYSTRAHA

Nebezpeci urazu elektrickym proudem.
Nesprdvné pfipojeni systému miiZe zpsobit Graz pacienta i
obsluhy nebo poskozeni zafizeni.
> Zajistéte, aby byl systém pfi pouzivani vzdy pfipojen
k ochrannému uzemnéni.

VYSTRAHA

Nebezpeci smrtelného urazu elektrickym proudem.

Toto zafizeni pfijima energii z vice nez jednoho zdroje.

Vystupni zasuvky mohou byt napdjeny, i kdyZ je jednotka

odpojena. Pi odpojeni se UPS piepne do reZimu zalohovani

a neodstrani se elektricky naboj.

» Abyste se ujistili, Ze je jednotka UPS vypnuta, pred
odpojenim UPS ze sitové zasuvky vypnéte hlavni
vypinac.

A\

VYSTRAHA

Nebezpeci urazu elektrickym proudem.
» Nedotykejte se soucasné pacienta a pocitace.
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VYSTRAHA

Nebezpedi urazu elektrickym proudem v diisledku

nespravného uzemnéni.

> Abyste dosahli spolehlivého uzemnéni, pfipojte toto
zarizeni k odpovidajici zasuvce oznacené ,VDO* nebo
,Pro [ékarské ucely”.

VAROVANI

Nebezpei urazu elektrickym proudem nebo poskozeni

zraku.

» Nikdy se nepokousejte systém opravit nebo rozebrat
sami. Servis systému nebo provadéni Gdrzby miize
provadét pouze kvalifikovany servisni technik.

A VYSTRAHA

Nebezpeci urazu elektrickym proudem v diisledku preruseni
uzemneéni.
» Pravidelné kontrolujte nepferusenost uzemnéni.

A VYSTRAHA

Riziko sniZeni elektrické bezpecnosti.

Pfipojeni elektrického zafizeni k prodluzovacimu kabelu

miiZe vést k sniZeni Girovné bezpecnosti.

> Zapojte systém pfimo do zasuvky.

> Nepfipojujte dalsi zafizeni k systému UPS.

> Nepfridavejte do systému dalsi rozdélovaci zasuvku nebo
prodluZovaci kabel.

A VAROVANI

Nebezpedi urazu elektrickym proudem pro pacienta i

obsluhu nebo poskozeni zafizeni.

» Nikdy nepouZivejte k pfipojeni tfipdlové zastrcky do
dvoupdlové neuzemnéné zasuvky adaptér.

A VAROVANI

Nebezpeci urazu elektrickym proudem pro pacienta ¢i

obsluhu nebo poskozeni zafizeni v diisledku nedostatecnych

kontrolnich postupii.

» Pred pouzitim systému pravidelné kontrolujte vSechny
soucasti, véetné napdjeciho kabelu.

> Nikdy nepouZivejte Zadné soudésti, které vypadaji
poskozené.

A VYSTRAHA

Nebezpedi urazu elektrickym proudem.

Zadni videovstupy nejsou galvanicky oddéleny.

» Zadni videovstupy pouZivejte pouze s |ékafskymi
mikroskopovymi kamerami.

A VYSTRAHA

Nebezpedi urazu elektrickym proudem.

Porty USB nejsou galvanicky oddéleny.

> Porty USB pouZivejte pouze se zafizenimi napdjenymi
z portu, jako jsou flash disky.

> NepouZivejte porty USB se Zadnym zafizenim, které se
pfipojuje k externimu zdroji napdjeni.

A VAROVANI

Nebezpeci trazu neni v diisledku nespravné likvidace baterie

ups.

UPS obsahuje uzavienou olovénou baterii.

» Informace o vyméné, recyklaci a likvidaci baterii
naleznete v ndvodu k pouZiti od vyrobce UPS.

» Vyménu baterii smi provadét pouze kvalifikovany
servisni personal.

A VYSTRAHA

Nebezpeci pozaru.
» NepouZivejte UPS v pfitomnosti hoflavé anestetické
smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

A VYSTRAHA

Nebezpeci pro zdravi pacienta v diisledku zmén zafizeni.
> Toto zafizeni neupravujte ani nepiestavujte.

A VAROVANI

Nebezpedi urazu elektrickym proudem a poskozeni zafizeni.

Mnoho dileZitych ¢asti systému neni vodotésnych.

> Na systém nepouzivejte Zadny sprej nebo kapalny roztok
zplsobem, ktery neni vyslovné definovan v postupech
¢isténi a dezinfekce v této prirucce.

> Nedovolte, aby néjaka kapalina odkapavala nebo stékala
po povrchu optické jednotky ¢i pocitace.

» Pred otiranim povrchd vZdy vypnéte systém a odpojte
napajeci kabel.
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UPOZORNENi

Nebezpeci poskozeni baterie UPS.

> Abyste zabranili trvalé ztraté kapacity baterie UPS, neodpojujte
UPS po del3i dobu ze zdroje stfidavého proudu.

» Pokud neni pravdépodobné, Ze zafizeni bude pouZivano nékolik
mésic(i, postupujte podle pokyn{i uvedenych v této pfirucce (viz
"9.5 UloZisté pro konfiguraci s vozikem" na strané 54).

UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro zdravotnicka elektricka zafizeni.

Prenosnd a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni mohou

ovlivnit zdravotnicka elektrickd zafizeni.

> Toto zdravotnické elektrické zafizeni instalujte a uvadéjte do
provozu pouze v souladu s informacemi o elektromagnetické
kompatibilité uvedenymi v tomto navodu k pouZiti.

VAROVANI

Nebezpeci imysiné nebo neimysiné infekce systému

malwarem.

Infekce malwarem mize poskodit systém OCT a ucinit jej

nepouzitelnym a poskodit data pacientd.

» Systém by mél byt vzdy chranén pfed neopravnénymi
uzivateli. Pokud se systém nepouZivd, mél by byt
vypnut.

» Toto zafizeni je ur¢eno pouze pro pfipojeni
k zabezpecené siti IT pro Ucely prenosu dat a servisni
podpory. Nenechdvejte zafizeni trvale pfipojené k siti.

» Zafizeni neni ur¢eno pro bezdratové pfipojeni.

UPOZORNENI
Nebezpeci poskozeni UPS.
> Nepfipojujte jednotku UPS k sobé samé.

UPOZORNENI

Nebezpedi poskozeni.

» Pravidelné kontrolujte jednotku UPS, abyste znali jeji provozni
stav.

3.6.4 Bezpecnostni opatfeni a opatfeni na ochranu
soukromi pacientti

A VAROVANI

Nebezpeci uniku osobnich udaji pacienta.

Unik identifikacnich tdajd pacienta je porusenim zakona HIPAA. Musi

byt podniknuty kroky k zajiSténi jejich integrity.

> Prijméte opatfeni k ochrané tidaji o pacientech
a osobnich Udajd pacientt pred neoprdvnénym
pfistupem a/nebo pouzitim.

» Nenechdvejte systém bez dozoru, kdyZ se zobrazi
identifika¢ni ddaje pacienta.

> Priexportu dat pacienta na externi pamétova zafizeni
podniknéte kroky k zajisténi zabezpeceni zafizeni.

» Udaje o pacientech by mély byt pravidelné archivovany
na zabezpeceném dlouhodobém dlozisti.
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3.7 Znacky a $titky

3.7.1 Instalace voziku EnFocus

Na zadnim panelu systému EnFocus jsou pfipevnény nasledujici
Stitky:

Instalaéni systémy voziku EnFocus se 120 V (napf. pro USA)

Model Number:

Manufacture Date:

@ ATTENTIO|

‘ A CAUTION! : ' °
Federal law re: order o

physician or pi

8,644,572;
30; 8,908,188;
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Instalaéni systémy voziku EnFocus se 100 V (napf. pro Japonsko)

e

. ooV~

: . 50/60Hz
 400VA

| 5500145 A-00

e

Model Number:

ooT

Manufacture Date:

Popis Stitku

Informace o vyrobci

Sériové Cislo systému

Certifikacni Stitek UL (pouze na 120V systémech)
Evropsky zplnomocnény zéstupce (pouze na 230V systémech)
Udaje o elektrickém napajeni

Autorizovany servis

Informace o patentech

Varovani a vystrahy

Cislo modelu a datum vyroby

10 Klasifikace optického vystupu vyrobku

11 Oznaceni CE

O 0 N OV UL B W N =

n Zadni panely skfiné jednotky a rozhrani nejsou viditelné,
pokud je zadni panel systému na svém misté.
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£eim ad Leica Microsystems NC, Inc

4222 Emperor Blvd
Suite 390

Durham, NC 27703
USA

ATTENTION: Consult accompanying
documents

Class 1 Equipment
Equipment not suitable for use in the presence
of a flammable Anaesthetic Mixture With Air

Not designed, intended or authorized for use
in systems intended to support or sustain life.

& or with Oxygen or Nitrous Oxide.

i FOWERVAR

A X

Wwww.powevar.com

DANGER:

DANGER:

ATTENTION; e————

v powevar.com
nal (UK): +44(0) 1793 553980

Model Number:

Manufacture Date:

9 [SN] BPN002413

10

LN H
P&N 51060-23R
Ry |
S/N'5106023R - 1540019

n

12

M/N: M30P10 P/N: M30P1D-7N

ingram Microlnc.
1600 E. 5r. Andrew Place
Santo Ano CA 92705, USA

S/N:VP0OO1N51203072

@

SILVER STORM™ Medical Grade Keyboard
Model No. STWKS03 S/N:0516302263
Dishwasher Safe and SILVER SEAL™

www seglshield.com Made in China

C€ F€ RoHS Z IPx6

CAN 3(B)

Patent All rights reserved to Seal Shield. LLC.
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3.7.2  Konfigurace EnFocus pro integraci
mikroskopu

Konfigurace EnFocus pro integraci mikroskopu se vstupnim napétim
48 V DCmé ndsledujici Stitky umistény na subsystémech EnFocus
a systémovy Stitek na mikroskopu.

1 |Informace o sériovém (isle systému, UDI a vyrobci

r

- Leica Microsystems NC, Inc.  EnFocus 2300
Jetca wd 4222 Emperor Bivd,
Suite 390 Integrated OCT System
MICROEYATEWMSY O‘Jmam‘ NC 27703
USA

[sN]  BPN123456
900C23550V5

(01)00857691006039
(21)BPN123456

@ C/\ MODEL 9070-10100
J
L Ys

2 | Sériové cislo modulu

([sN] BPN00000O |

5 |Cislo modelu modulu a datum vyroby

Model Number:

Manufacture Date:
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Informace o_systému

b_ - -
= d Leica Microsystems NC, Inc. E ;ﬁt:ﬁﬁ:gg”;? GmbH
el'ca 4'S"’.2.||2t2(3 ggszemr Blvd 35578 Wetzlar, Germany

Durham, NC 27703

MICROSYSTEMS USA .
m
@ ATTENTION: Consult accompanying documents Input: 44-52V DC, 400W

Service Authorization:

CAUTION! g : :
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Installation, assembly, service, and maintenance must be performed
physician or practitioner. by the manufacturer or an authorized service representative only.
co% No modifications to the device are allowed.

gAUTIOI:I! Phototoxllcgty ] -

ecause prolonged intense light e LIS Can delnage e i WARNING! Explosion Hazard
{)Ee“n:hae&:ss:rﬂy thgldev::ﬁ fg;g?ﬁ:{)ﬁ*gmgg'g&gmﬁgom Do not operate the deI?.rice in an environment where explosive
notl:exceed what igrne ed to provide dgar visualiza{iEn of the SO ST el oo Ao ted LR e
target structures. of an emergency, disconnect the power cords immediately.

9055-00151 C-00

Cislo modelu skeneru, datum vyroby a informace o vyrobci

Jeica ol %ﬁm

Dumam, NC 27703

USA
G
MODEL

e
L WALHTTE A0 |
Stitek vyrobce
.
eicc Leica Microsystems NC, Inc
‘f—;—" 4222 Emperor Blvd
- Suite 390
Durham, NC 27703
USA

ATTENTION: Consult accompanying
documents

S0a5=-00002 E--I:l'.'l-.-.-I
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4  Soucasti EnFocus

4.1 Instalace voziku EnFocus

Konfigurace voziku EnFocus OCT obsahuje nasledujici souc¢asti:

1 Obrazovka Prislusenstvi

2 Klavesnice/my$ + Filtraéni maska M844
3 Mobilni bezpecnostni vozik kruhova

4 Optickd jednotka upravena lista

5 Pouzdro pro uklddani skeneru + Filtra¢ni maska Proveo 8
6 Pocitac + Videokabely

7 Skener (nezobrazeno)

8 Sloupek pro vedeni kabelil (neni zobrazen)
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4.1.1 Opticka jednotka

Jednotka EnFocus OCT obsahuje optické a elektrické soucasti uréené
k pofizovéni, detekci a zpracovani signdlu. Bezpecnostni obvod, ktery
monitoruje skener, je také soucasti jednotky. Pokud je detekovan
chybovy signal skeneru nebo systém neskenuje, bezpecnostni obvod
vypne napdjeni zdroje svétla OCT, superluminiscencni diody (SLD).

Obrazova jednotka obsahuje kontrolku napajeni, ktera ukazuje,
jestli systém je zapnuty nebo vypnuty.

4.1.2 Skener

Skenovaci hlava systému EnFocus OCT je ur¢ena k montazi na nosi¢
optiky kompatibilnich chirurgickych mikroskopl pro zobrazovani
béhem chirurgickych zékrok.

Skenovaci hlava obsahuje otvor, ktery umoziiuje neruseny prenos
viditelnych optickych signalG béhem soubézného skenovani OCT pfi
pozorovani okuldry mikroskopu. Signdl OCT se napoji do cesty
mikroskopu s dichroickym filtrem odrazejicim vinovou délku OCT

a propustnym ve viditelném vinovém pasmu.

Skenovaci hlava pracuje s cockami objektivu, které funguji
v pracovni vzdélenosti pFiblizné se rovnajici ohniskové vzdalenosti
béZnych chirurgickych objektiva.

Skenovaci paprsek OCT je mozné pouZivat spole¢né s doplfikovou
optikou (jako jsou Sirokothlé pozorovaci systémy pro vitreoretindIni
zdkroky) mezi cockou objektivu a pacientem, pokud je doplitkova
optika v padsmu OCT transparentni.

V zdvislosti na zakoupeném modelu systému existuji dvé verze
skeneru. Na prvnim obrazku niZe je zobrazen skener pro systémovy
model 9070-10100. VSechny ostatni modely pouZivaji skener
vyobrazeny na druhém obrazku.

e =
T
— i}

e

= —

1 Mikroskop

2 Skener

3 Montazni rozhrani
4.1.3 Pocitac

Pocitac ma 1 TB dloZné kapacity na zrcadlenych discich (RAID 1),

16 GB RAM a videokartu s 2 GB dedikované RAM. Pocitac pracuje na
platformé Windows nainstalované na vyhrazeném pevném disku,
ktery je oddélen od datovych diskd, a podporuje obnoveni
pocitacového systému a integritu dat v pfipadé poskozeni
operacniho systému.

Soucasti systému je pocitacovy monitor, klavesnice a mys.

Monitor je pfipevnén k mobilnimu voziku pomoci nastavitelného
montazniho ramene, které se plynule pohybuje ve oséch X, Y a Z.

Klavesnice vyhovujici normé IEC 60601-1 je utésnéna vodotésnym
silikonem, ktery Ize dezinfikovat.

4.1.4 Nozni pedal

Nozni pedal integrovany do mikroskopu

Pokud je EnFocus pfipojen k mikroskopu s integrovanym
komunikacnim rozhranim, Ize nozni pedal mikroskopu pouzit

k provadéni funkci OCT. Podrobnosti naleznete v pfislusném navodu
k pouziti mikroskopu.
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4.1.5 Kabely

A VYSTRAHA

Riziko nespecifikovaného pfislusenstvi/kabeli.

» Pouziti jiného pfislusenstvi, prevodniki a kabeld, nez
které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto
zatizeni, by mohlo vést k zvy3eni elektromagnetického
ruseni Ci sniZeni elektromagnetické odolnosti tohoto
zarizeni a k nespravnému fungovani.

Standardni systémové kabely
Systém pouziva pro svoji Cinnost ndsledujici kabely:

Kabel Délka Popis
Napajeci sit 5m Trvale pfipojeny sitovy napdjeci kabel
Dvoutlacitkovy 2,7m  USB kabel nozniho pedélu do systému
nozni pedal
EnFocus

Skenovacihlava 10m  Opticky kabel, spojeni mezi modulem

skenovaci hlavy a vozikem

n Pro tato pfipojeni se smi pouzivat pouze kabely schvalené
a dodané spolecnosti Leica. Pouziti neschvalenych kabeld
mZe zhorsit vlastnosti displeji systému.

4.1.6 Vozik

Konfigurace voziku EnFocus ma optickou jednotku a skener
nainstalovany na mobilnim voziku s uzamykatelnymi kolecky, aby
se zabranilo nezadoucimu pohybu.

Vozik zajistuje spravu kabel( a obsahuje jednotku UPS, kterd je
urcena pouze pro pouZiti se systémem EnFocus. V3echny kabely
jsou doddvany se systémem a nejsou uzivatelsky zaménitelné.

Pocitac voziku ma pfedni panel se systémovym vypinacem
a datovymi porty.

4.1.7 Porty USB

Pocitac nainstalovany ve voziku poskytuje pfistup k sbérnicovym
pamétovym zafizenim. Panel za pfedni ¢asti pocitace ma dva porty
USB 2.0 pro piistup k dattim v systému a vypinac. Na konci
prihradky na rukavice jsou dva porty USB 3.0.

A VYSTRAHA

Nebezpe¢i urazu elektrickym proudem.

Porty USB nejsou galvanicky oddéleny.

» Porty USB pouZzivejte pouze se zafizenimi napdjenymi
z portu, jako jsou flash disky.

» NepouZivejte porty USB se Zadnym zafizenim, které se
pfipojuje k externimu zdroji napdjeni.

4.1.8 Porty videovstupu

A VYSTRAHA

Nebezpeci urazu elektrickym proudem.

Zadni videovstupy nejsou galvanicky oddéleny.

» Zadni videovstupy pouZzivejte pouze s [ékaFskymi
mikroskopovymi kamerami.

EnFocus podporuje mozZnost proudového pfenosu videa
z mikroskopu do softwaru OCT.

Systém poskytuje na zadni strané voziku videovstupy pro formdty
DVI, HDMI a S-video pro pfipojeni pouze k lékaiské mikroskopové
kamefe. Pfichozi video se pouZziva k spolecnému zaznamu snimani
OCT se zornym polem chirurgického mikroskopu. Méjte na paméti,
Ze v daném okamziku Ize pouZit pouze jeden port. K systému je
pfiloZen prislusny videokabel, ktery byl urcen v dobé nakupu.

Nasledujici kamerové ovladace jsou kompatibilni se systémem
EnFocus: Leica HD(100, Leica HDC300, Panasonic GP-US932 a Sony
PMW-10MD.
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1 HDMI
2 DVI
3 S-video

Pro tato pfipojeni se smi pouzivat pouze kabely schvalené
a dodané spolecnosti Leica. Pouziti neschvalenych kabeld
mZe zhorsit vlastnosti displeji systému.

Pokud jste po prvni objedndvce zménili vstupni pozadavky na mikro-
skopovou kameru, obratte se na obchodniho nebo servisniho zastupce
spolecnosti Leica a pozadejte o konzultaci ohledné potfebnych kabel.

4.1.9 Pripojeni vystupu videa

EnFocus podporuje mozZnost pfipojeni dalSich videovystupii, jako je
sekundarni displej nebo okularovy displej DIC 800. Podporovanym
typem pfipojeni pro tyto displeje je pfipojeni pfes rozhrani HDMI,
DVI nebo VGA.

Kabely souvisejici s vasimi zobrazovacimi potfebami, které byly
stanoveny v dobé nakupu systému, byly dodany se systémem
a nainstalovany zastupcem spolecnosti Leica.

Pokud jste po prvni objedndvce zménili vstupni poZzadavky na vystup
videa, obratte se na obchodniho nebo servisniho zastupce spolec-
nosti Leica a pozddejte o konzultaci ohledné potiebnych kabeld.

4.1.10 Komunikac¢ni port Proveo-EnFocus

Systém EnFocus miiZe v pfipadé potfeby pouzivat nozni spina¢ mik-
roskopu k ovladani vybranych zobrazovacich funkci EnFocus. Komu-
nikace probiha pomoci sériového komunikacniho kabelu propoje-
ného mezi mikroskopem Proveo a EnFocus. Pro tento tcel je na
zadni strané voziku EnFocus umistén konektor DB9.

Pfipojeni provedte pomoci konektoru DB9 na konci komunikacniho
kabelu mikroskopu (¢. d. 10747122) do portu DB9 typu vidlice na
zadni strané systému EnFocus

1 Pripojovaci port DB9 typu vidlice

A VYSTRAHA

Nebezpedi urazu elektrickym proudem.

Pfipojovaci port DB9 na zadni strané EnFocus Ize pouzit
pouze s komunikacnim kabelem mikroskopu doddvanym se
systémem.

Poznamka: Tato funkce je k dispozici pouze s mikroskopem Proveo.
4.1.11 Neprerusitelny zdroj napajeni

Systém vyuziva neprerusitelny zdroj napdjeni (UPS) k zajisténi
dostate¢ného napajeni pro bezpecné vypnuti systému v pfipadé
vypadku napdjeni.

Ucelem UPS neni plné podporovat systém pro pouZiti béhem béiné
¢innosti. UPS je zdravotnicky prostredek, ktery splfiuje normu
IEC60601-1 a je k pouZiti s napajenim 100/120/230V, 50/60 Hz,
600 VA (jednofazové). Znacka a vyrobce UPS se mohou zménit.

V zdvislosti na verzi systému a zemi, kde ma byt systém pouzivan,
jsou k dispozici rlizné systémy UPS. Systém miize byt vybaven
kterymkoli z téchto zafizeni UPS:

Vyrobce Cislo modelu  Popis
Powervar 50060-202R 120V, 60 Hz
Powervar 51060-200R 230V, 50/60 Hz
(automaticky nastaveny kmitocet)
Powervar 50060-201R 100V, 50/60 Hz

(automaticky nastaveny kmitocet)

Pokyny k pouZiti, bezpecnostni varovéni, servis a vyménu baterie
naleznete v ndvodu k pouziti od vyrobce.

Doba provozu baterie pfi plném zatiZeni je 20 minut a doba nabijeni
na 60 % je 610 hodin.

Obnova nabijeni na maximalIni kapacitu vyzaduje 24—48 hodin.
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n UPS neni navrZen pro stélé pouzivani, ale pouze jako Zobrazeni stavu

kompenzace za ztratu vykonu béhem zakroku. Displej LED UPM
» Pred pfesunem z mistnosti do mistnosti systém vypnéte.

Stav UPS

Vystup UPM zapnut

n UPS je opatien vlastnim navodem k poutziti. Dalsi informace
0 pouZzivani zafizeni UPS naleznete v navodu k pouZiti UPS
IFU.

m

Stav nabiti baterie v krocich po 20 %

A VYSTRAHA

Nebezpeci urazu v diisledku nepfistupného elektrického

Stav zatizeni UPM v krocich po 20 %

pripojeni!
UPS Ize pfimo odpojit ze sité pouze odpojenim napdjeciho
kabelu ze zasuvky.

UPM v provozu z baterie z dlivodu zdvady na
stfidavém napajeni

» Béhem provozu systému se ujistéte, Ze je vidlice stéle
pfistupna.

UPM pretizen

UPS Powervar
Prvky na predni strané UPS:

Porucha baterie nebo odpojena baterie

Vysoky napdjeci stfidavy proud: UPS musi snizit
vystupni vykon ve srovndni s pfikonem vstupu

Nizky vstupni stfidavy proud: UPS musi zvysit
vystupni vykon v porovnani s Grovni pfikonu na
vstupu

Zavada/chyba

~ B 4o mo e

Teplota UPM piilis vysoka

4.1.12 Tabulka soucasti systému EnFocus OCT

V této tabulce jsou uvedeny soudasti, pfisluSenstvi a odnimatelné
soucasti pro pouZiti se systémem EnFocus OCT.

1 Zobrazeni stavu Popis Cislo dilu
2. Tlacitho test/ztiSeni Systé 9070-10070 EnF 2300, zdroj VHR, 120 V
3 Tlacitko vypinace ystem - nFocus 2300, zdroj VHR,
adithe YP! 9070-10071 EnFocus 2300, zdroj VHR, 230V
acitkovypinace ) o 9070-10084 EnFocus 2300, zdroj VHR, 100 V
» Chcete-li zapnout nebo vypnout systém UPS, stisknéte (Viz gislo modelu na zadni strané voziku
a podrzte vypinac po dobu nejméné 2 sekund. systému.)
> Chcete-li zapnout systém UPS v reZimu zalohovéni z baterie, T
. . . , Lo e e x Optickd jednotka 9075-10039, 23 spektrometr, VHR
zatimco je systém UPS vypnuty a neni pfipojen k siti, stisknéte
a podrZte vypinac po dobu nejméné 2 sekund. Skener 9075-25074
9055-10078 (pouzdro hlavy skeneru)
Pocitac 9075-70025
Vozik 9075-80026
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Popis

Cislo dilu

Dvoutlacitkovy

nozni pedal EnFocus

9025-00400

UPS

9039-00543 (100 V)
9039-00544 (120 V)
9039-00545 (230 V)

Maska Proveo

9038-00667

Souprava masek
M844

9085-10502

Napajeci kabely
s vidlicemi
specifickymi pro
danou zemi

USA:

EU:

UK:
Svycarsko:
AU:

Indie:

JP:

9039-00178, 6,1 m
9039-00230, 6,1 m
9039-00231, 6,1 m
9039-00225, 6,1 m
9039-00467, 6,1 m
9039-00229, 6,1 m
9039-00488, 4,6 m

Kabelové vedeni

F40
F20

9085-10550
9085-10551

4.2 Konfigurace EnFocus pro
integraci mikroskopu

Konfigurace EnFocus pro integraci mikroskopu vyuZiva stejné interni
soucasti jako systém pro zajisténi zobrazovaciho vykonu OCT zalo-
Zeny na voziku. Mnoho soucasti pouzivanych v systému voziku je
odstranéno a jsou poskytovany vestavénou funkénosti integrova-
ného mikroskopu. To umoZiiuje prekonfigurovat soucasti EnFocusu
a vlozit je do chirurgického mikroskopu.

42.1 Opticky modul

Opticky modul pro integrovanou konfiguraci EnFocus obsahuje
optické a elektrické soucasti spojené se ziskdvanim signalu a detekci
signdlu. Bezpecnostni obvod, ktery monitoruje skener, je také
soucasti jednotky. Pokud je detekovan chybovy signdl skeneru nebo
systém neskenuje, bezpecnostni obvod vypne napdjeni zdroje svétla
OCT, superluminiscencni diody (SLD). Konektory se budou lisit

v zdvislosti na ¢isle modelu (90-C2350-V4 na obrazku nize).

Modul CPU

Modul CPU poskytuje vSechny pozadované moznosti zpracovani

a generuje pohledy, které mohou byt zobrazeny na pfipojenych
monitorech. Modul CPU ma videovstup/videovystup, sériové, USB

a ethernetové signalové pfipojeni, které je pfipojeno po instalaci do
integrovaného mikroskopu.

422
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4.2.3 Skener

Konfigurace EnFocus pro integraci s mikroskopem vyuziva podobny
skener, jak je popsano v ¢asti 4.1.2. Rozdily jsou v délce vedeni,
pripojovani koncovych bod( a pouZitém komunikacnim protokolu;
nejsou patrné pii kazdodennim pouzivani.

42.4 Klavesnice

Konfigurace EnFocus pro integraci s mikroskopem vyuZiva
bezdratovou klavesnici, kterd je pfipojena pres Bluetooth k modulu
CPU. Klavesnice je uzaviend a Ize ji dekontaminovat omytim.
Pouziva dobijeci baterie a Ize ji dobijet pfipojenim k napajenému
konektoru USB.

UPOZORNENI

Narodni omezeni pouZivani vysokofrekvencnich zafizeni

> Adaptér Bluetooth neni schvélen pro pouZiti v Japonsku, na
Tchaj-wanu, v Brazilii nebo v Mexiku, protoZe toto zafizeni neni
v téchto zemich registrovanym zafizenim s vysokofrekvencnim
vyzarovanim.

> Klavesnici |ze pouzivat pouze v dratové konfiguraci v Japonsku,
Koreji, Tchaj-wanu, Brazilii, Mexiku a Ciné, protoZe toto zafizeni
neni v téchto zemich registrovanym zafizenim
s vysokofrekvenénim vyzafovanim.

4.2.5 Panel rozhrani

Pokud je EnFocus integrovan s mikroskopem, obsahuje panel
rozhrani, ktery umoZiuje pfistup ke dvéma port(im USB, jednomu
videovystupu HDMI a pfepinaci napajeni. Panel, ktery se nachazi na
uzivatelsky pFistupné plose integrovaného mikroskopu, obsahuje
port USB 3.0 pro pfistup k datlim v systému. Panel obsahuje druhy
port USB pro pfipojeni adaptéru Bluetooth, ktery umoziuje
bezdratové pouziti klavesnice nebo pfipojeni ovlddaci klavesnice
pomoci kabelu USB. Panel také obsahuje HDMI port pro zobrazeni
dat OCT na externim monitoru. Soucasti panelu je také vypinac pro
vypnuti napdjeni EnFocus bez cyklického napdjeni mikroskopu.

42.6 Integrace vazeb na mikroskop

Konfigurace EnFocus pro integraci s mikroskopem zdvisi na
mikroskopu, ktery poskytuje monitor pro vizualizaci dat OCT;
ovladani EnFocus pfes vstupy mikroskopu (nozni pedal, rukojeti,
dotykovy displej atd.); poskytovéni energie; a poskytujici videovstup
mikroskopu. Integrator mikroskopu je vybaven kabelovou sadou
potfebnou k integraci EnFocusu do mikroskopu; pro pouziti by
nemély byt vyZadovany zadné dalsi kabely. Po integraci se EnFocus
zapne nebo vypne s cyklem napdjeni mikroskopu. Pokud chcete OCT
vypnout, vypina¢ na panelu rozhrani poskytuje tuto moznost.

4.2.7 Konfigurace EnFocus pro soucasti integrace

mikroskopu

V této tabulce jsou uvedeny soucasti, pfislusenstvi a odnimatelné
soucasti pro pouZiti s konfiguraci EnFocus pro integraci
s mikroskopem.

Popis Cislo dilu
Systém 9070-10088 9070-10100
Opticky modul 9075-10060 9075-10061
Skener 9075-25081 9075-25084
Pouzdro skeneru 9075-50053 9075-50112
Modul CPU 9075-70031 9075-70031
Maska Proveo 9038-00667 9038-00667
Souprava, kabely EnFocus  9085-10549 9085-10553
pro integraci

s mikroskopem Proveo

Sestava klavesnice 9075-70032 9075-70032

4.3 Software InVivoVue

EnFocus pouziva software vyvinuty spolecnosti Leica Microsystems
s ndzvem InVivoVue k ovladani obrazové jednotky OCT a analyze dat
shromdzdénych ze skenovaci hlavy. Software spolupracuje se
systémovym ovladacem a nabizi intuitivni a flexibilni systémové
ovladani's pokrocilou funkénosti. Obrazky mohou byt ulozeny

v nékolika riiznych formatech pro pouZiti s jinymi aplikacemi.

Popis funkénosti a pokyny k pouzivani systémového
softwaru InVivoVue naleznete v "8 Software InVivoVue" na
strané 34.
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5 Prehled zarizeni

EnFocus OCT je nekontaktni, neinvazivni olni zobrazovaci zafizeni,
které pouziva spektralni doménovou optickou koheren¢ni tomogra-
fii (SD-0CT) a laserovy vyrobek tfidy 1 v blizkosti infracerveného
svételného zdroje pro zobrazeni mikrostruktury ocni tkané. Soucasti
hardwaru systému je OCT zobrazovaci jednotka a skenovaci hlava.
Systém, pokud je nakonfigurovan pro prodej v konfiguraci na
voziku, zahrnuje vypocetni periferni zafizeni (mys, kldvesnici, moni-
tor a noZni pedal) a neprerusitelny zdroj napajeni (UPS) uspofadany
na mobilnim bezpecnostnim voziku pro snadnou pfepravu. Systé-
movy software InVivoVue spolupracuje s hardwarem a hardwaro-
vym ovladacem na zajisténi flexibilniho ovladani systému, rychlé
snimani a zobrazovani objemovych dat.

EnFocus OCT 2300, bézné oznacovany jako EnFocus Ultra-HD,
ziskava, zpracovava a zobrazuje obrazova data fezu rychlosti
32000 A-skenl za sekundu, s nominalni hodnotou 1 000 A-skent
na obraz (B-sken) maximélné 2 000 A-skendi na B-sken, a az

1000 000 A-skendl na objem. Objemova obrazova data se promitaji
do zobrazeni ¢elniho pohledu, zvaného projekce objemové inten-
zity, kolmo k zobrazeni s hloubkovym rozlisenim, které umoziiuje
pfimé sesouhlaseni priifezového obrazu s ¢elnim zobrazenim obra-
zové struktury. Obrazky jsou uloZeny do systémového formétu pro
kontrolu na systémech Leica Microsystems a mohou byt ulozeny
uzivatelem do nékolika riznych formatd a ty vyuzivat pro nasled-
nou vizualizaci.

Skenovaci hlava je namontovana na voziku optického nosice
chirurgického mikroskopu pro pacienty v poloze vleze. Systém je
kompatibilni s objektivy mikroskopu, véetné objektiv{i pro pracovni
vzdalenosti 175 mm a 200 mm. Clona objektivu ma priimér 70 mm
a je priihlednd a antireflexné potazena pro rozsah viditelného

a blizkého infracerveného vinového pasma, coz umoziuje neruseny
prenos viditelnych optickych signalli optickou soupravou
mikroskopu. Signal OCT je navazan na pfenosovou cestu
dichroickym zrcadlem, které odrazi vinovou délku OCT a je
propustné pies viditelné vinové pasmo pro soubézné skenovani OCT
pfi soucasném pohledu pfes okuldry mikroskopu.

Signdlni skenovaci paprsek EnFocus OCT je telecentricky

s objektivem mikroskopu, a je proto kompatibilni se sitnicovymi
pozorovacimi Cockami tretich stran, které jsou zvlasté uzitecné pro
pozorovani zadni ¢asti oka.

Zafizeni EnFocus OCT umozZniuje zobrazovani predni i zadni ¢asti
ocni tkané.

5.1

Telecentrické skenovani paprskem OCT pies hlavni objektiv
mikroskopu nabizi hloubkové rozliSeny pohled na pfedni povrchy,

Zobrazovani predniho segmentu

jako je rohovka nebo skléra, pro doplnéni o¢ima pozorovaného
stereoskopického pohledu uzivatele. UzZivatel ovlada mikroskop,
vcetné ovladacich prvki zaostieni a zoomu, jak by to délal
normalné. Kdyz je cilova struktura zarovndna a zaostfena, je také
zarovnan OCT.

Pro identifikaci mista skenovani je aktivovan reZim skenovani

s nitkovym kfizem v redlném case. Systém OCT md nezadvislé
ovladaci prvky pro nastaveni rozméru skenovéni, centrovani
skenovani a orientace skenovani (iihlova rotace). Tato nastaveni jsou
fizena pomoci predvoleb ,jednim klepnutim” pomoci softwarového
rozhrani InVivoVue.

InVivoVue pro EnFocus OCT umozZriuje uZivatelskou kontrolu nad
nasledujicimi dalSimi parametry:

+ Ovladaci prvek Z (ovladaci prvek referencniho ramene)
umoziuje kontinudlni nebo posuvné nastaveni polohy z
(hloubky) cilové struktury v okné zobrazeni OCT.

+ Ovladaci prvek zaostfeni umoziuje nastavit zaostreni OCT a jas
obrazu OCT v oblasti zdjmu.

+ Ovladani polarizace umoziuje nastaveni polarizace OCT a jasu
obrazu OCT v oblasti zdjmu.

* Funkce automatické optimalizace, Auto Locate, Auto Brightness
a Auto Sharpen upravuji tyto parametry tak, aby poskytovaly
optimalni zobrazovaci podminky.

5.2 Zobrazovani zadniho segmentu

Telecentrické skenovani paprskem OCT pies hlavni objektiv
mikroskopu je vystfedéno do optické osy hlavniho objektivu

a snadno skenuje obraz pfes doplitkové ¢ocky, jako je Sirokodhly
zobrazovaci systém (tj. systém prohlizeni fundu nebo pfenos

z kamery mikroskopu) nebo chirurgickd kontaktni ¢ocka.

Systém sledovani fundu funguje tak, Ze zobrazuje sitnici do stfedni
roviny nad okem a pfendsi tento obraz prostiednictvim zmenSovaci
¢ocky, objektivu mikroskopu a okularu k pozorovateli. Uzivatel
ovlada mikroskop, véetné ovladacich prvki zaostieni a zoomu, jak
by to délal normalné. Kdyz je cilovd struktura zarovnéna

a zaostrena, je také zarovnan OCT. P¥i pouZiti nastavitelného zobra-
zovaciho systému fundu je dileZité zaostfit mikroskop na pfedni
stranu, poté preklopit zobrazovaci systém na misto a pouZit toto
nastaveni, nikoli zaostreni mikroskopu, k ostfeni obrazu fundu.
Pokud je zaostfeni mikroskopu nastaveno, zméni se pracovni vzda-
lenost OCT, kterd pfinese zhorSené snimky.

6 Instalace a demontaz

6.1

» Po obdrzeni zkontrolujte, jestli neni poSkozena vnéjsi strana
prepravnich kontejnerd.

Ptijeti a kontrola
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» Pokud je prepravni kontejner poskozen, neotvirejte jej.

Okam?zité informujte pfepravce a zdstupce prodeje nebo servisu.

6.2 Pocatec¢ni nastaveni

> NepouZivejte systém EnFocus OCT, dokud servisni technik
nedokondiinstalaci a nebude pIné ovéfena funkcnost systému.

> Systém bude kalibrovan ve vyrobé pred odeslanim a na misté
ovéfen technikem.

» Poinstalaci bude systém posouzen z hlediska moznych odleski
(viditeIné osvétleni mikroskopu, které se odraZi od objektivu
EnFocus OCT do okular mikroskopu) a bude odpovidajicim
zplsobem upravena svételna cesta mikroskopu. Podrobnosti
0 spravé osInéni najdete v "17.1 Opatfeni proti odleskiim" na
strané 85

» Pokud jsou v dobé instalace pfitomny zbytkové odlesky na
Grovni, kterou chirurg povazuje za rusivou, mtize byt instalace
prerusena. EnFocus OCT Ize vyjmout a mikroskop lze vratit do
plvodniho stavu.

n K tomuto jevu dochdzi pouze pfi pohledu mikroskopem na
predni ¢ast oka pomoci vestavéného osvétleni mikroskopu.
U aplikaci na zadnim segmentu, kde se pro osvétleni
pouZzivaji endoskopicka osvétlovaci télesa, a u jakéhokoli
jiného osvétlovaciho systému, ktery neni pfesmérovan pres
hlavni objektivy k pacientovi, neexistuje moznost odleski
pochdzejicich ze systému EnFocus OCT.

6.3  Pripojeni systému

VYSTRAHA

Riziko naruseni funkcnosti prenosnych vysokofrekvencnich

zafizeni.

» Pfenosna vysokofrekvencni komunikacni zafizeni
(v¢etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm
od jakékoli casti systému EnFocus OCT, véetné kabelii
specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke
zhorseni vlastnosti tohoto zafizeni.

6.3.1 Konfigurace voziku

Veskeré elektrické a optické signdlové spoje budou pfi instalaci
zajiStény a zajistény za zadnim panelem systému.

0d obsluhy se bude vyZadovat pouze pfipojeni napajeciho kabelu
systému k prislusné elektrické zasuvce.

Provozovatel nevyZaduje Zadna dalsi pfipojen.

6.4 Instalace skeneru

Instalace skenovaci hlavy je stejna pro mikroskopy Leica M844

i Proveo. Instalace skenovaci hlavy:

> Nez zaCnete, stanovte rozvrZeni pracovisté mikroskopu a voziku
EnFocus. Zajistéte, aby se ve voziku EnFocus vedle mikroskopu
nasla dostate¢nd podlahova plocha a vesel se zdroj energie

> Vycistéte oblast kolem poZadovaného mista pro vozik EnFocus.

> Technik by mél pfi instalaci nebo demontazi pouzivat nitrilové
rukavice

» 7 pracovni stanice odstraite veskeré pfislusenstvi mikroskopu,
které by mohlo narusit instalaci zafizeni EnFocus, véetné
jakéhokoli systému pro zobrazeni fundus. Pokud nékteré
prislusenstvi musi zlistat sterilni, postupujte pfi manipulaci
s nim sterilnim zpGisobem.

» Pokud byla predinstalovana sterilni rouska, odstrafte ji
a zlikviduijte.

> Qdstrante veSkeré instalované montazni pfislusenstvi ze
zdkladny nosice optiky a umistéte je do tloznych pouzder,
pokud jsou k dispozici. Ujistéte se, Ze otvory pro Srouby na
spodni ¢sti téla mikroskopu jsou volné.

» Odstrante pdvodni objektiv mikroskopu z nosice optiky
mikroskopu. Je-li k dispozici, umistéte objektiv do pivodniho
ochranného pouzdra

» Umistéte vozik EnFocus na pozadované misto:

- Dostatecné blizko k zidli chirurga, aby chirurg vidél na
obrazovku.

- Nastrané [lizka pro pacienta naproti sterilni sestfe a voziku
se sterilnimi nastroji.

- EnFocus nesmi byt v cesté anestézii nebo jinym kritickym
funkcim provéddénym chirurgickym personalem.

« Jakmile je vozik umistén na spravném misté, zajistéte kola
na voziku EnFocus.

> Vyjméte pouzdro skenovaci hlavy EnFocus ze spodni ¢asti voziku
a poloZte ji na pracovni plochu voziku EnFocus a v pfipadé
potfeby posufite klavesnici a mys stranou.

24 EnFocus OCT /9054-10063_CS / Revize M



Instalace a demontaz

6.4.1 MontdZzni skener, model 9075-25084

» 7 horniho otvoru snimaci hlavy sejméte prachovou krytku.

> Vyrovnejte snimaci hlavu pod nosic optiky podle obrazku tak,
aby 4 vyobrazené Srouby, které jsou vidét na viku snimaci hlavy,
byly na spodni strané nosice optiky zarovnany se 4 montaznimi
otvory.

» Pomoci Sestihranného ovladace M5 ru¢né utdhnéte kazdy ze
4 vyobrazenych Sroubd v drzdku optiky.

> Pripojte optické vldkno a ethernetové kabely na zadni strané
snimaci hlavy podle obrazku, pficemZ davejte pozor, abyste se
nedotkli odkrytého hrotu optického vldkna.

6.4.2 Montdzni skener, model 9075-25081

> VloZte 3 Srouby do nosice optiky na mistech zndzornénych na
obrazku (pokud stojite pfed nosicem optiky, pouZijte pfedni
levé, predni pravé a zadni pravé otvory pro Srouby), dokud
nebude vidét ¢ervena barva na konci kazdého Sroubu.

> 7 pozice za nosicem optiky umistéte velké otvory pro montdz
skeneru na 3 Srouby vloZené do mikroskopu a zatlacte skener
nahoru, dokud nebude vypadat jako na obrazku nize.

UPOZORNENI
Nebezpecdi poskozeni skenovaci hlavy EnFocus OCT béhem piepravy.
> Pri prenaseni uchopte skenovaci hlavu za tubus.

> 7 pozice za nosicem optiky otacejte skenerem proti sméru
pohybu hodinovych rucicek, abyste zarovnali Srouby s malymi
otvory drzéku skeneru.

> 7 pozice za nosicem optiky jednou rukou utdhnéte rucni Sroub
0 4 otacky, zatimco druhou rukou tlacte skener nahoru.
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Utdhnéte ru¢ni

Tady zatlacte nahoru.

>

>

6.4.3

>
>

Z pozice za nosi¢em optiky pomoci inbusového klice jednou
rukou utahnéte 3 Srouby, dokud nebudou pevné zajistény,
zatimco druhou ruku pouZijte k zatlaceni skeneru nahoru.

Z pozice za nosi¢em optiky utahnéte rucni Sroub, dokud neni
pevné zajistén, ale neutahujte jej nadmérné.

Obecné pokyny pro dokonceni

Ved'te kabely nebo potrubi podle pokyni v ¢sti 6.5.

Jakmile bude kabel zaveden a zajistén, navirite pfebytecny
kabel na kabelové tchyty na boku voziku a kabelovou smycku
upevnéte kabelovou vazaci paskou uréenou pro vozikové
systémy EnFocus.

Otestujte vedeni kabelu, abyste se ujistili, Ze je dostatecné volny
a pi otaceni nebo pohybu mikroskopu se nezachytava.
Mikroskop musi byt schopen se otacet 0 270 stupiili a posunout
se 0 1 msevlibovolném sméru od svého jmenovitého umisténi,
aniz by kabel prekazel nebo se utahl. MoZnd budete muset
upravit napnuti pruziny stojanu mikroskopu tak, aby vyvazoval
mikroskop s pfidanou hmotnosti skenovaci hlavy. (Viz pokyny
vyrobce mikroskopu.)

V pfipadé potfeby nainstalujte kolem mikroskopu a zafizeni
EnFocus sterilni rousku. DodrZujte pokyny poskytnuté vyrobcem
rousky a vyrobcem mikroskopu

Nainstalujte zpét veskeré pfisluSenstvi, které je nezbytné pro
chirurgicky zékrok a je kompatibilni se zafizenim EnFocus (napf.
Sirokotihlé pozorovaci cocky fundu). Pokud je nutné, aby
prisluenstvi bylo sterilni, dodrZujte sterilni postupy podle
pokyn(i vyrobce pfisluSenstvi.

Rozmisténi Sroubi z nosice optiky bylo reprodukovano pod
drzakem skeneru, coZ umoziuje nainstalovat na pfijimac
prislusenstvi, které bylo plivodné pfisroubovano k mikroskopu,
pFesné tak, jako by bylo nainstalovéno pfimo na zékladné nosice
optiky.

VAROVANI

Nebezpedi prevrhnuti.
» Davejte pozor na nebezpeci zakopnuti o kabel zafizeni
EnFocus OCT.

VAROVANI

Nebezpedi poranéni pacienta.

» Pred pfesunutim do polohy nad pacientem se ujistéte,
Ze je skenovaci hlava EnFocus OCT bezpecné pfipojena
k mikroskopu.

> Nepokousejte se skenovaci hlavu odebrat, kdyz je
pacient pod mikroskopem. Skenovaci hlava mize
spadnout na pacienta a zpisobit mu zranéni.

6.5 Montaz kabelu EnFocus OCT

Po instalaci skenovaci hlavy do mikroskopu musi byt na rameno
mikroskopu namontovan systémovy kabel EnFocus OCT.

To je nezbytné z téchto dlivodi:

* Vyhnout se nebezpeci zakopnuti obsluhy

+ Vyhnout se prekazkdm v pohybu obsluhy

- Zabranit kontaktu kabelu s pacientem.

Postupy montdZe kabelu se li3i v nasledujicich konfiguracich:
Leica M844 F40, C40 nebo CT40 s instalaci voziku EnFocus
Kabelové vedeni je predem namontovano na rameno
mikroskopu a nemusi byt znovu namontovéno nebo
odstranéno.

Leica M844 F20 nebo Proveo 8 s instalaci voziku EnFocus
Pfes kabel je namontovan kryt kabelu.

Leica Proveo 8 v uspofadani s integrovanym mikroskopem
EnFocus

Pfes kabel je namontovan kryt kabelu a je veden do véZe
Proveo.

6.5.1 Montaz kabelu na mikroskop

Leica M844 F40, C40 nebo CT40

» Pfi montazi kabelu se ujistéte, Ze ma zbyvajici kabel nad
kloubem ramene mikroskopu spravnou délku:
Zbyvajici kabel musi byt dostatecné dlouhy, aby umoznil
volny pohyb ramene mikroskopu.
Zbyvajici kabel musi byt dostatecné kratky, aby se nedostal
do cesty nebo se nezachytil v kloubu.
> Protahnéte kabel kabelovym vedenim.
> Kabel zajistéte drzakem a vroubkovanym Sroubem umisténym
na naklonéné strané ramene mikroskopu.
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6.5.2 Montaz kabelu na mikroskop
Leica M844 F20 nebo Proveo 8

Priprava krytu kabelu
Vzhledem k tomu, Ze kryt kabelu zlistane na kabelu, musi byt tento

postup proveden pouze jednou pfed prvnim namontovanim kabelu.

> Pfi vedeni kabelu krytem kabelu se ujistéte, Ze zbyvajici kabel
nad kloubem ramene mikroskopu bude mit spravnou délku:
Zbyvajici kabel musi byt dostatecné dlouhy, aby umoznil
volny pohyb ramene mikroskopu.
Zbyvaijici kabel musi byt dostatecné kratky, aby se nedostal
do cesty nebo se nezachytil v kloubu.
> Protdhnéte kabel krytem kabelu.

Montaz kabelu

» Namontujte kryt kabelu na kloubové rameno mikroskopu
pomoci tfi vroubkovanych $roub.

n Pi absenci kabelového vedeni miize byt kabel EnFocus OCT
zajistén pomoci kabelovych stahovacich pasek.

6.5.3 Montaz a smérovani vedeni integrované
konfigurace EnFocus na mikroskopu Leica

Proveo 8

Montaz a smérovani pro stacionarni Proveo

Ve vétsiné nemocnic bude nosic optiky Proveo v pevné poloze
vzhledem k véZi, Ilizku pacienta a dalsim predmétim na operacnim
sale. V téchto pfipadech potfebuje nosic optiky Proveo pouze

180 stupnid pohybu, takze trubkové vedeni miize byt podle tohoto
postupu vedeno Cisté a bez smycek.

Model skeneru 9075-25084 (levd strana obrdzku)
Vedte vldkno a kabel kabelovym kandlem Ca poté skrze

kabelovou stahovaci pasku a dvé kabelové pfichytky na zafizeni

Proveo.

+ Odstrante chranic hrotu vlakna a vldkno a kabel pfipojte ke
skeneru. Pro udrzeni sprédvného smérovéni spojenych vidken
a kabelli jsou k dispozici kabelové omotavky.

Model skeneru 9075-25081 (pravd strana obrdzku)
+ 0Odpojte kabelovy kandl od paralelogramu Proveo odstranénim
dvou ruénich $roub.

+ Smérujte vedeni ze skeneru pies dvé kabelové svorky na

pristroji Proveo.
Kabelovy kanal umistéte pfes vedeni tak, aby prvni oznaceni na
vedeni bylo na konci kandlu nejbliZe k nosici optiky.
Pfipojte vedeni kandlu k paralelogramu.

Montaz a smérovani na vice pozicich Proveo

V pipadech, kdy se bude Proveo pohybovat mezi vice operacnimi
saly a orientace mistnosti se miize ménit, je vyZadovan plny stupen
manévrovatelnosti nosice optiky Proveo. V téchto pfipadech musi
byt vedeni vedeno tak, aby poskytovalo dodatecny stuperi volnosti;
postupujte podle tohoto postupu smérovani vedeni.

Model skeneru 9075-25084
Nastavte Proveo tak, aby nosic optiky byl v maximalni
vzdélenosti od fidici jednotky.

+ Vlakno a kabel protahnéte kabelovym kandlem a poté skrze
kabelovou stahovaci pasku tésné za vnéjsi okraj kandlu. Na
zdkladné paralelogramu u véze ponechte smycku kabelu tak,
aby bylo mozné provadét pohyby v celém rozsahu.

+ Trubkové vedeni vedte nejprve skrze sponu na predni strané
spojky XY. Kabel a vldkno volné omotejte kolem dokola pfedni
Casti spojky XY a poté pies kabelové prichytky na zadni strané.
Protahnéte kabel a vlakno kabelovou pfichytkou na bocni ¢asti
zarizeni Prove a pripojte je ke skeneru. Pro udrZeni spojeni
vldken a kabeli v trase jsou k dispozici kabelové omotdvky.

VAROVANI

Riziko narueni sterilniho pole uvolnénymi kabely.
Ethernetové kabely a kabely z optickych vlaken

v konfiguraci 9075-00100 musi byt do skeneru spravné
zapojeny. Pokud kabely nepfipojite spravné, miize dojit
k jejich padu do sterilniho pole.
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Model skeneru 9075-25081

* Nastavte Proveo tak, aby nosic optiky byl v maximalni
vzdélenosti od fidici jednotky.

Nastavte vedeni tak, aby se minimalizovala smycka kolem
spojky XY, ale zajistéte dostatecnou délku, aby se mohla otacet
0300 stupnli bez napéti.

+ Upravte vedeni tak, aby se minimalizovaly smycky kolem
zakladny paralelogramu, ale aby poskytovalo dostatek volnosti,
aby se mohl otocit 0 180 stupiid s minimdInim napétim.
Kabelovy kanal umistéte pres vedeni tak, aby vedeni zlistalo
volné. Pfipojte vedeni kandlu k paralelogramu pomoci runich
Sroub.

Protdhnéte vedeni svorkou na zadni strané spojky XY a volné
vedte kolem predni ¢ast spojky XY, jak je znazornéno.

+ Smérujte vedeni ze skeneru pres spodni kabelovou svorku na
strané pfistroje Proveo. Obejdéte kabelovou svorku umisténou
za obrazovkou chirurga.

6.6 Instalace a odstranéni masky

odlesku

Informace o tom, kdy pouZivat masku proti odleskiim, naleznete
v "17 Odlesky" na strané 85, a informace o tom, jak vybrat masku
proti osInéni, naleznete v "17.2 Vybér masky odleskd" na strané
90.

6.6.1 Leica M844

Na mikroskopu Leica M844 jsou k dispozici dvé moznosti pouZiti
masky proti odleskiim — kruhové maska a pruhova maska.

Chcete-li do mikroskopu nainstalovat masku proti odlesk(im,
postupujte nasledovné:

» Vyhledejte dvé vedeni pro filtry na strané nosice optiky M844
> Sejméte ochranny kryt proti prachu ze zadniho vedeni a odlozte
jej stranou.

LEICA M3844

» Vlozte masku proti odlesk(im tak, aby rukojet smérovala
nahoru, dokud nebude zcela usazena ve vedeni filtru. Pfi plném
zasunuti uslysite cvaknuti.

» Chcete-li masku vyndat, jednoduse ji pevné uchopte za rukojet
a vytahnéte ji z vedeni. Nezapomerite vratit na misto prachovy
kryt.
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6.6.2

Proveo

Na mikroskopu Proveo je k dispozici 1 maska proti odleskdm.
Chcete-li do mikroskopu nainstalovat masku proti odleskdm,
postupujte nasledovné:

>

v

Vyhledejte dvé vedeni filtru na strané nosice optiky Proveo.
Odstrarite ochranny prachovy kryt a odloZte jej.

VloZte masku proti odleskiim do $térbiny zcela vpravo tak, aby
rukojet smérovala dolli, dokud nebude zcela usazena ve vedeni
filtru.

Chcete-li masku vyndat, jednoduse ji pevné uchopte za rukojet
a vytahnéte ji z vedeni. Nezapomerite vratit na misto prachovy
kryt.

6.7 Demontaz skeneru

>

6.7.1

>

>

Odstrante veskeré pfislusenstvi, které bylo nainstalovano na
drZaku skeneru EnFocus, a odloZte je stranou. Pokud nékteré
prisluSenstvi musi zlistat sterilni, postupujte pfi manipulaci
s nim sterilnim zplsobem.

Otocte nosic optiky smérem od sterilniho pole, poté vyjméte
a zlikvidujte sterilni rousku.

Vyjméte pouzdro skenovaci hlavy EnFocus ze spodni ¢sti voziku
a polozte ji na pracovni plochu voziku EnFocus a v pfipadé
potfeby posufite klavesnici a mys stranou. Oteviete pouzdro
a vyjméte soupravu ndstroj.

Vyjméte objektiv mikroskopu ze skeneru.

Uvolnéte kabelové stahovaci pasky, které pfipeviiuji kabel

k ramenu mikroskopu a IV stojanu.

Demontaz skeneru, model 9075-25081

Z polohy za nosi¢em optiky od3roubujte ru¢ni Sroub, az se pIné
neuvolni.

Pouzijte inbusovy kli¢ s kulovou hlavou k uvolnéni obou $roubd,
které jsou nejbliZe objektivu (pokud stojite pred prednimi
levymi a pravymi Srouby optiky, jak je znazornéno na obrdzku),
dokud nebude vidét zelena ¢ara na kazdém Sroubu. Jakmile

bude zelend ¢ara viditelnd, hlavy Sroubi budou pod deskou

s dostatecnou viili umoZnujici otaceni skeneru.

Z pozice za nosicem optiky jednou rukou pouZijte inbusovy kli¢
s kulovou hlavou k uvolnéni posledniho Sroubu, dokud nebude
vidét zelena ¢ara na Sroubu, druhou ruku pfitom pouZzijte

k zatlaceni skeneru nahoru. Jakmile bude zelena Cara viditelng,
hlavy Sroubl budou pod deskou s dostate¢nou viili umoziujici
otaceni skeneru.

Z pozice za nosi¢em optiky otacejte skenerem ve sméru pohybu
hodinovych rucicek, abyste zarovnali Srouby v nosici optiky

s velkymi otvory drzaku skeneru. Poté skener stdhnéte dol{ tak,
Ze otvory na drzaku skeneru projdou Srouby.

Otacejte ve sméru pohybu
hodinovych rucicek a pak
tahnéte dold.

Odstrante tfi Srouby z nosice optiky.

Na skenovaci hlavu znovu nasad'te ochrannéd vitka z vinylu

a vlozte ji do pouzdra skenovaci hlavy.

Namotejte volny kabel na kabelovou omotavku na boku voziku
EnFocus.

Odinstalujte tfi Srouby, které drZely skener k mikroskopu, a dejte
Srouby do pouzdra skenovaci hlavy. Uzaviete pouzdro skenovaci
hlavy a dbejte na to, abyste kabel nepfiskfipli.

Znovu vloZte skenovaci hlavu do voziku EnFocus tak, aby kabel
sméfoval ven. Namotejte volny zbyvajici volny kabel kolem omo-
tavky kabelu a zajistéte zbyvajici kabelovou stahovaci paskou.
Vypnéte zafizeni EnFocus vypnutim pocitace. Béhem vypinani
pocitace odpojte napajeci kabel EnFocus. UPS pipne, Ze doslo

k odpojeni napdjeni, ale systém bude pokracovat v provozu na
rezervni energii.

Zatimco pocitac pokracuje ve vypinani, omotejte napdjeci kabel
kolem omotavky kabelu a poté vytlacte vozik EnFocus

z operacniho prostoru na bezpe¢né misto.

Po vypnuti pocitace vypnéte zafizeni EnFocus pfepnutim
spinace na UPS.
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6.7.2 Demontaz skeneru, model 9075-25084

» Jednou rukou drZte skener a pomoci Sestihranného ovladace M5
uvolnéte kazdy ze 4 vyobrazenych $roubi z nosice optiky.

> Qdstrante kabely EnFocus.

> Na skenovaci hlavu znovu nasad'te ochranna vicka z vinylu
a vlozte ji do pouzdra skenovaci hlavy.

6.7.3  Obecné kroky pro dokonceni odstranovani

» Znovu nasadte objektiv mikroskopu tak, Ze jej opatrné
nasroubujete pod mikroskop. Neutahujte nadmérné.

>V pfipadé potieby nainstalujte kolem mikroskopu sterilni
rousku. DodrZujte pokyny poskytnuté vyrobcem rousky
a vyrobcem mikroskopu.

» Nainstalujte zpét veskeré pfislusenstvi, které je potiebné pro
chirurgicky zakrok. Pokud je nutné, aby pfislusenstvi zlistalo
sterilni, dodrZujte sterilni postupy podle pokyn( vyrobce
prislusenstvi.

» Otocte mikroskop zpét do sterilniho pole.

6.8 Demontaz zarizeni EnFocus
6.9 Kabel OCT
6.9.1 Demontaz kabelu z mikroskopu Leica M844

F40, C40 nebo CT40

> Povolte, ale neodstranujte vroubkovany Sroub drzdku na
naklonéné strané ramene mikroskopu.
> Oteviete drZak zajistujici kabel ke kabelovému vedeni.

> Vyjméte kabel z kabelového vedeni.

6.9.2 Vyjmuti kabelu z mikroskopu Leica M844
F20 nebo Proveo 8

» Povolte 3 vroubkované Srouby.
> Sejméte kabel spolu s krytem kabelu.

6.10 Pfipojeni prisluSenstvi
6.10.1 Komunikace mikroskopu

Mikroskopy se sériovymi komunikacnimi porty mohou komunikovat
stav a pfikazy mezi obéma systémy. Servisni technik provede
nezbytna pfipojeni, aby tuto funkci aktivoval.

Stavové tlacitko v dolni ¢asti okna IVV indikuje stav komunikace
mikroskopu.

Po pfipojeni mohou byt vstupni zafizeni mikroskopu véetné nozniho
pedalu a rukojeti naprogramovana k ovladani cinnosti EnFocus.
Zplisob programovani vstupniho zafizeni naleznete v ndvodu

k pouZiti mikroskopu. Dostupné funkce a jejich vliv na chovani
EnFocus jsou zde uvedeny pro vasi informaci.

Nazev funkce

ReZim OCT Zap/ | Zméni ovladaci prvky nozniho pedélu a rukojeti
Vyp tak, aby provadély funkce naprogramované na
mikroskopu pro noZni spinac OCT a rukojeti OCT
nebo rukojeti noZniho spinace OCT VR a rukojeti
OCT VR, pokud je mikroskop v rezimu VR.

Popis funkce

30 EnFocus OCT /9054-10063_CS / Revize M



Instalace a demontaz

Nazev funkce Popis funkce Nazev funkce Popis funkce

Stav zmény Zméni stav ovladani OCT mezi pozici DSC a velikosti 0CT Focus + Zvysuje pozici mista, kde je zdroj OCT zaostfovan,

kfizového DSC. Béhem prehrdvani je stav joysticku efektivné pohani zdroj, aby se zaostfil hloubéji do

ovladace OCT automaticky nastaven na prehrdvani. tkdné.

OCT up (joystick) [ Multifunk¢ni tladitko, jehoZ chovéni zavisi na stavu 0CT Focus — Snizuje pozici, kde je zdroj OCT zaostfovan,
joysticku. Pokud je stav joysticku v poloze DSC, toto efektivné pohani zdroj, aby se zaostfil mélceji do
tladitko pfesune ovlddaci okno dynamického tkdné.
skenovani a umisténi skenovani nahoru vzhledem 0CT 2+ Zvy3uje hloubku mista, kde jsou OCT ziskavany,

k videu mikroskopu zobrazenému v IVV. Pokud je dcinné vzorkuje z mista hloubéji do tkané.

stav joysticku ve velikosti DSC, toto tlatitko 2veRi e Snizuje hloubku mista, kde jsou OCT ziskavany,

vev:hko,st lskienovanl. [”okud Je staY,Joystlcku v te2|mu (itinné vzorkuje z mista mélceji do tkan,

piehravani, toto tlacitko preskoci na posledniho - —— — —

snimek. OCT Live Mode/ | Zahdji pofizovani a zobrazovani pravodhlych
————— — Stop B-skeni a po zastaveni zpfistupni prezentované

Q(T dpwn Mult{funkcnl tIac!tko, Jehoz chovanl zavisi na stavu informace 0 B-skenu a video mikraskopu pro

(joystick) joysticku. Pokud je stav joysticku v poloze DSC, toto ulozeni.
tlacitko pfesune ovladaci okno dynamického T — —
skenovani a umisténi skenovni dolii vzhledem 0CT Auto Sharpen Vyhlveda’ optlma!nl koeficienty zpracovani OCT pro
k videu mikroskopu zobrazenému v [VV. Pokud je ZlepSent ostrosti obrazu.
stav joysticku ve velikosti DSC, toto tlacitko zmensi 0CT Auto Vyhledava optimalni podminky pro zaostreni
velikost skenovani. Pokud je stav joysticku v rezimu Brighten a polarizaci OCT, aby poskytl nejjasnéjsi obraz
prehravani, toto tlacitko presko¢i na prvni snimek. v axialnim rozméru.

0CT left (joystick) | Multifunkéni tlaitko, jehoz chovani zavisi na stavu 0CT Scan Zachycuje jeden objem se specifikovanymi B-skeny
joysticku. Pokud je stav joysticku v poloze DSC, toto (skenovdni) na objem pro prehravani nebo ukladani.
tlacitko presune ovladaci okno dynamického OCT Continuous | Opakované zachycuje objemy se zadanymi
skenovani a umisténi skenovani vlevo vzhledem Scan parametry skenovani pres objem nastaveny DSC.
k videu mikroskopu zobrazenému v IVV. Pokud je 0CT Save Ulozi objem zachyceny piikazem skenovani nebo
stav joysticku ve velikosti DSC, toto tlaitko otadi (uloZeni) kolmymi obrazy B-skenii béhem zastaveni z rezimu
skenovani proti sméru pohybu hodinovych rucicek. Live do formatu souboru uvedeného v predvolbéch
Pokud je stav joysticku v reZimu pfehrdvani, toto ukladani.

:)Ifaectljtckhooeriri:;;cellin eziziskanymi snimky na 0CT Crosshair V okné Zivého videa a v okuldrech se zobrazi/zmizi
- ——————— On/0ff nitkovy kfiz a DSC box.
O.CT n.g ht Mult{funkcnl tIac!tko, Jehoz c.h ovani zavisi na stav 0CT Reset DSC Presune ovlddaci okno dynamického skenovéni
(joystick) joysticku. Pokud je stav joysticku v poloze DSC, toto . ) - .
. e s zpét do stfedu zobrazeni videa mikroskopu
tlacitko pfesune ovladaci okno dynamického A S
. o . v aplikaci InVivoVue s nula stupni natoceni.
skenovani a umisténi skenovani vpravo vzhledem
k videu mikroskopu zobrazenému v IVV. Pokud je OCT Previous Scan | Nacte predchozi nashromdzdéné skeny do aktivni
stav joysticku ve velikosti DSC, toto tlatitko otaci pameti.
skenovéni ve sméru pohybu hodinovych rucicek. OCT Next Pfejdéte z aktudlnich prednastavenych parametri
Pokud je stav joysticku v rezimu piehravéni, toto Workflow skenovani do dalSi v sérii predvoleb pro danou
tlacitko preskoCi mezi ziskanymi snimky na dalsi proceduru.
snimek. Zménit pohled Zméni se na dalsi zobrazeni v sérii (50 : 50, Full
0CT Optimize Jedno tlacitko kombinuje automatické vyhledani, zobrazeni Screen).

Image automatické nastaveni jasu a automatické osteni 0CT Toggle Image | Zapina/vypind funkci zamku obrazu.
jedinym tlacitkem. Lock

OCT Auto Locate | Automaticky prohleda hloubku kvili aktudinimu

postupu, aby se nasel ostry povrch s vysokym
kontrastem proti pozadi, a poté nastavi polohu Z
v nastaveni, kde je tato podminka spinéna.

0CT Toggle Image
Contrast

Zapind/vypind funkci kontrastu obrazu.

0CT Frame
backward

Béhem piehravani zobrazi predchozi snimek
v nashromazdénych skenech.

EnFocus OCT / 9054-10063__CS / Revize M

31



Instalace a demontaz

Nazev funkce Popis funkce
0CT Frame Béhem piehravani zobrazi nasledujici snimek
forward v nashromazdénych skenech.
OCT First frame | Béhem prehravani zobrazi prvni snimek
v nashromazdénych skenech.
0CT Last frame Béhem piehravani zobrazi posledni snimek
v nashromazdénych skenech.
OCT Next Postoupi od soucasného postupu IVV k nejblizsimu
Procedure postupu vpravo. Z postupu zcela vpravo postupuje
(dalsi postup) cyklicky zpét k postupu nejvice vlevo.

Kromé programovatelnych funkci pro ovlddani mikroskopu ma
EnFocus nékolik vychozich chovani spojenych s konkrétnimi akcemi,
které uzivatel provadi mikroskopem a které se objevuji, kdyz je
pfipojen k mikroskopu.

1. Pfizméné zvétSeni mikroskopu IVV automaticky aktualizuje
zorné pole ve videu mikroskopu a hodnotu zvétseni
vinformacich o skenovani.

2. Kdyz je mikroskop uveden do parkovaci polohy, IVV zastavi
systém pred ziskavanim ddajt OCT.

3. Kdyz je mikroskop vyfazen z parkovaci polohy, IVV zacne
ziskdvat OCT data v Zivém reZzimu.

4. Kdyz je mikroskop uveden do reZimu VR, postup IVV se zméni
na BIOM, pokud mikroskop uvadi, Ze je BIOM v poloze, nebo
prejde na vychozi nastaveni na plochy objektiv, pokud neni
detekovan BIOM.

5. Kdyz mikroskop komunikuje, zobrazi se stavové hlaseni
»Microscope Communicating”.

6. Je-livokuldrech chirurga aktivni zobrazeni prekryti B-skenu,
zobrazi se stavové hlaseni ,DIC 800: On”,

6.10.2 Pripojeni vstupu a vystupu videa

Servisni technik Leica provede béhem instalace systému veskera
nezbytna pfipojeni k videu mikroskopu a k veskerym sekundarnim
displejtim. Pokud v3ak shledate, Ze je nutné néco z toho odpojit a/
nebo znovu pfipojit, méli byste tak ucinit odpojenim a opétovnym
pfipojenim pfislusného kabelu od videovystupu na mikroskopu a od
videovstupu na sekunddrnich zobrazovacich zafizenich.

6.10.3 Ovlddani pomoci kldvesovych zkratek

Ovladani pomoci kldvesovych zkratek nabizi alternativni metodu
ovladani funkci EnFocus pomoci kldvesnice.

Tlacitko Funkce

F1 Pfepnout cil / znehybnéni

F2 Skenovat

F3 Ulozit

F4 Zapnout/vypnout zdznam

F5 Zapnout/vypnout zdmek obrazu

F6 Zapnout/vypnout kontrast obrazu

F7 Automaticky umistit

F8 Automaticky jas

F9 Automaticka ostrost

F10 Dalsi procedura

F11 Zménit pohled zobrazeni

F12 Pfepinani prekryvnych obrazli zapnuto/vypnuto
= Zvyseni polohy Z

- Snizeni polohy Z

Ctrl+ = Zvysit zaostieni OCT

Ctrl + — Snizit zaostreni OCT

Mezernik Pfepnout/zastavit pfehravani

Sipka doleva Posunout pfi pfehrdvani jeden snimek dozadu
Sipka doprava  Posunout pfi prehrévéni jeden snimek dopfedu

Ctrl + doleva

Postoupit pfi pfehravani k prvnimu snimku

Ctrl + doprava

Postoupit pfi prehravani na posledni snimek
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7  Provoz

7.1 Skoleni

Pracovnik Leica poskytne praktické Skoleni pro uZivatele béhem
pocatecni instalace. Kromé |ékar by toto Skoleni mélo zahrnovat
klinicky personal, jako jsou zdravotni sestry a technici, ktefi budou
se systémem pracovat pfi nastaveni a vypnuti a spusténi softwaru
béhem zékroku. Pokud je po po¢atecnim nastaveni vyZzadovano
dalsi skoleni, obratte se na zakaznicky servis a naplanujte si
pokrocilé Skoleni.

7.2 Kalibrace

Systém bude pied odeslanim kalibrovan ve vyrobnim zdvodu. Pfi
pocatecnim nastaveni ovéfi servisni technik spole¢nosti funkcnost
a dokondi kalibraci systému.

7.3 Rousky

Zaftizeni EnFocus OCT je kompatibilni se standardnimi rouskami
pouzivanymi pro chirurgické mikroskopy. Spole¢nost Leica
Microsystems doporucuje pfi pouzivani zafizeni EnFocus OCT ve
sterilnim prostfedi pouZivat rousky. Pro umisténi skenovaci hlavy
EnFocus OCT neni vyZadovana Zadna zvIastni specifikace rousek.

7.4  Spusténi zarizeni

7.4.1 Instalace voziku EnFocus

> Pred spusténim zkontrolujte systém vcetné nozniho pedalu,
jestli neni poskozen.

> Pokud zjistite poskozeni, nepokracujte a pozadejte zakaznicky
Servis o opravu.

>V pfipadé potieby nainstalujte skenovaci hlavu k mikroskopu
podle pokynii (viz "6.4 Instalace skeneru" na strané 24

» Pripojte hlavni vidlici systému do zdsuvky pro IékaFské tcely.

» Pokud instalovana konfigurace obsahuje UPS, zapnéte hlavni
vypinac umistény na predni strané UPS.

> Jakmile systém dokon¢i zavadéci cyklus, automaticky se spusti
software InVivoVue pro pofizovani obrazu.

7.4.2 Integrovana konfigurace mikroskopu

> Pred spusténim zkontrolujte mikroskop véetné nozniho pedalu,
jestli neni poskozen.

» Pokud zjistite poSkozeni, nepokracujte a poZadejte zékaznicky
Servis o opravu.

>V pfipadé potieby nainstalujte skenovaci hlavu k mikroskopu
podle pokynii (viz "6.4 Instalace skeneru" na strané 24

» Zapnéte napdjeni mikroskopu, EnFocus se automaticky zapne
a nacte se InVivoVue.

> Jakmile systém dokon¢i zavadéci cyklus, budou aktivni funkce
rezimu OCT a Change View.

VAROVANI

Nebezpeti poranéni pacienta.

» Pred pfesunutim do polohy nad pacientem se ujistéte,
Ze je skenovaci hlava EnFocus OCT bezpecné pfipojena
k mikroskopu.

» Nepokousejte se skenovaci hlavu odebrat, kdyZ je
pacient pod mikroskopem. Skenovaci hlava miize
spadnout na pacienta a zplsobit mu zranéni.

7.5 Standardni pracovni postup

Nasledujici standardni série kroki pfedstavuje typicky pracovni
postup chirurg(, zdravotnich sester a nemocni¢niho personalu pro
snadné ziskani a ulozeni OCT obrazi béhem operace. Predpoklada,
Ze se pouZivaji vychozi preference. UZivatel mize najit alternativni
pracovni postupy, které dosahnou stejného vysledku pomoci jiné
kombinace preferenci a krok{ pracovniho postupu. Tyto jsou
poskytovany jako reference pro nové uZivatele.

+  Nastavte mikroskop

Ujistéte se, Ze vSechna nastaveni mikroskopu jsou spravné
nakonfigurovana. To by mélo zahrnovat ovéfeni, zda je zvolen
pouZity objektiv a zda jsou okuldry na binokuldrnich tubusech
spravné nastaveny pro chirurga, nebo pokud neni zndmo, zda jsou
nastaveny na 0. Kromé toho se ujistéte, Ze vSechna nastaveni
spojend se zdznamovym systémem jsou nastavena podle
poZadavki.

+  Vyberte sadu preferenci chirurga

Integrovanou konfiguraci mikroskopu vyberte zvolenim chirurga na
mikroskopu a mikroskop sdéli EnFocusu, ktery chirurg mikroskop
pouziva. EnFocus automaticky aktualizuje pfedvolby na zékladé
této zmény. Chcete-li provést konfiguraci integrace voziku, vyberte
z nabidky Surgeon Preference preference chirurga, které chcete
pouZit pro aktudlni operaci.

+  Pridejte pacienta nebo nové vysetieni
EnFocus Ize pouzit bud'v anonymnim rezimu, kdy nejsou ulozeny
informace o pacientovi, nebo v reZimu pfifazeni pacientd.

Pokud systém pouZivate v anonymnim reZimu, pfidejte vySetreni
pod anonymniho pacienta. KdyZ pridate vysetfeni, ujistéte se, Ze je
vybran spravny chirurg. To bude spojovat vy3etfeni s timto
chirurgem a pouzivat preference chirurga.

Pokud systém pouzivdte v rezimu sdruzovani pacientd, vyberte
mozZnost pfidani pacienta Add Patient. Zadejte informace

o pacientovi, zkontrolujte, zda je vybran spravny chirurg a uloZte.
Tim se vytvoii pacient a vySetfeni pod timto pacientem; aktivni
vysetfeni je vysetteni, které jste pravé vytvofili.
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+  Nastavte mikroskop do polohy

Chirurg by mél vyjmout mikroskop z parkovaci polohy a upravit ho
tak, aby byl obraz parfokalni. Vyjmuti mikroskopu z parkovaciho
mista automaticky spusti Zivé zobrazovani EnFocus a jakmile se
mikroskop pfestane pohybovat, EnFocus najde cilovy povrch

a nahlasi, jak daleko od pracovni vzdalenosti se povrch nachézi,

a umozni chirurgovi provést nastaveni, aby byl obraz parfokalni.

+  Optimalizujte a upravte obraz

Chirurg by se mél rozhodnout zménit zobrazeni podle vlastniho
vybéru, pro sefizeni pofizovani obrazu OCT se doporucuje zobrazeni
50 : 50. Chirurg se miize rozhodnout pouzit optimalizacni funkce pro
zlep3eni kvality obrazu nebo pro povoleni uzaméeni polohy, staci
zait pracovat a EnFocus umozni sledovat povrch a automaticky
upravovat obraz. Pokud se chirurg rozhodne pro optimalizaci, lokali-
zace najde povrch; posuvnik polohy z se pouziva k nastaveni hloubky
v oku, kde se provadi skenovani OCT; automatickym nastavenim jasu
upravte zaostfeni OCT laseru, abyste ziskali jasnéjsi obraz. UzZivatel
se také mlze rozhodnout zménit umisténi nebo orientaci skenovani
nastavenim dynamického fizeni skenovani; toto je tvar, ktery je pre-
kryty na videu mikroskopu v zobrazeni 50 : 50. Tyto funkce mohou
byt provadény vstupem do reZzimu OCT na mikroskopu a pomoci
ovladacich prvk{ naprogramovanych na noznim spinaci nebo asis-
tentem, ktery aktivuje funkce na obrazovce nebo klavesnici.

+  LZiskejte objemy, prehravani a ukladani

Kromé rezimu zivé OCT, ktery poskytuje dva kolmé skeny v redlném
Case, miize uZivatel shirat, kontrolovat a ukladat objemové snimky.
Vyberte ikonu skenovéni pro ziskani objemu. Jakmile je pofizovani
dokonceno, budou k dispozici ovlddaci prvky pro skenovani objemu.
V tomto okamziku uloZte objem a video objemu se automaticky
ulozi a je k dispozici ke kontrole.

Po zbytek operace uzivatel miZe podle potieby stfidat posledni dva
kroky. Pokud jsou béhem postupu pouzity dalsi optické pfistroje,
systém automaticky zméni postupy, pokud ma mikroskop pohon
(reZim VR nebo elektricky BIOM); pokud ne, mél by uzivatel zménit
tlacitko procedury na zékladé aktualniho optického stavu: Cornea
bez optiky; BIOM pii pouZivani BIOM; ploché ¢ocky pfi pouZiti
chirurgické kontaktni ¢ocky; nebo RUV, pokud se pouziva systém
sledovani fundu RUV. To Ize provést pomoci nozniho spinace
mikroskopu nebo pomoci asistenta, ktery zméni vybér v zobrazeni
na obrazovce.

7.6 Vypnuti systému

7.6.1 Konfigurace zaloZena na voziku

Spolecnost Leica Microsystems doporucuje vypnout systém na
konci kazdého dne.

> Zavrete softwarovou aplikaci InVivoVue.

> Vypnéte systémovy pocitac (tlacitko Start > Vypnout).

» Jakmile pocitac dokondi sekvenci vypindni, vypnéte hlavni
vypina¢ na pfedni strané UPS. Tim se vypne zobrazovaci
jednotka a skFin rozhrani.

» Podle potteby provedte ¢isténi, viz "9.1 Cisténi" na strané 53.

7.6.2  Integrovana konfigurace mikroskopu

» Umistéte nosi¢ mikroskopové optiky do parkovaci polohy.
» Vypnéte hlavni vypina¢ mikroskopu. Tim se zahdji 45sekundové
vypinaci sekvence, kterd zahrnuje vypnuti EnFocus.

8  Software InVivoVue

Software InVivoVue spolecnosti Leica Microsystems umoZiuje uZiva-
teli ziskdvat, zpracovévat a zobrazovat obrazy ziskané v zobrazova-
cich systémech Spectral Domain OCT spole¢nosti Leica Microsystems.

Obrazové data jsou shromazdovana prostfednictvim definovanych
sken(. Data mohou byt zobrazena v redIném ¢ase a skenovéni jsou
usporddana podle pacientd, lékafe a podle relace vysetieni. Sou-
bory jsou uloZeny v databdzi, kterd uZivateli umoZnuje prochdzet
predchozi vysetfeni a sdilet data mezi systémy InVivoVue. Obrazky
mohou byt uloZeny v nékolika rliznych formdtech pro pouziti

s jinymi aplikacemi.

InVivoVue podporuje fadu hardwarovych konfiguraci poskytujicich
softwarové ovladani pro pfikazovani vybéru hardwarovych funkci.

Tento navod k pouZiti popisuje pouzivani softwaru InVivoVue
spolecné se systémem EnFocus OCT.

8.1 Zobrazeni

Existuje nékolik rezim{ zobrazeni, které fidi, jaké informace se
zobrazuji. Tlacitko pro zménu zobrazeni (zobrazeno niZe) nebo
zménu funkce zobrazeni naprogramovanou na mikroskopu se

v pieddefinované sekvenci pfesune na dal3i zobrazeni.

e

Zobrazeni prochdzi sekvenci uréenou konfiguraci EnFocus, rezimem
mikroskopu a roli uZivatele.

Poradi konfigurace instalace voziku

Nezdvisle na reZimu mikroskopu je sekvence 50 : 50 View (zobra-
zeni), Quad View (Ctyfndsobné zobrazeni) a nésledné Microscope
(mikroskop) — pokud je role uzivatele ,chirurgicky asistent” (Surgi-
cal Assistant), popfipadé Engineering View (technicky pohled) —
pokud je role uzivatele ,IT oddéleni nemocnice” (Hospital IT).
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Konfigurace pro integraci mikroskopu

Pro rezim OCT na mikroskopu je sekvence 50 : 50 View (zobrazeni),
Quad View (¢tyfnasobné zobrazeni) a nasledné Microscope
(mikroskop) — pokud je role uzivatele ,chirurgicky asistent”
(Surgical Assistant), popfipadé Engineering View (technicky pohled)
— pokud je role uzivatele ,IT oddéleni nemocnice” (Hospital IT).

U viech ostatnich reZimd mikroskopu nésleduje zobrazeni
mikroskopu v poméru 50 : 50.

8.1.1 50:50 View

50 : 50 View pouziva polovinu obrazovky k zobrazeni videa
mikroskopu a polovinu obrazovky k zobrazeni B-skenii OCT. OCT
ovladaci prvky a ozndmeni jsou umistény ve spodni ¢asti obrazovky
s vyjimkou polohy referencniho ramene, které je provedeno
posuvnikem na pravé strané zobrazeni. V horni ¢asti zobrazeni jsou
k dispozici ovladaci prvky displeje, nabidka pacienta a nabidka
predvoleb chirurga.

8.1.2 Quad View

Quad View pouziva 70 % 3ifky obrazovky k zobrazeni B-skend OCT.
Levych 30 % obrazovky je vertikdlné rozdéleno s videem
mikroskopu nahofe a projekci intenzity objemu (VIP) dole. VIP
poskytuje ¢elni zobrazeni ziskaného objemu, kde je sumarizovana
a zobrazena axialni intenzita. V Zivém reZimu se nezobrazuje Zadny
VIP obraz (jak je znazornéno nize). V tomto zobrazeni jsou

k dispozici stejné ovladaci prvky jako v 50 : 50.

8.1.3 Zobrazeni mikroskopu

Zobrazeni mikroskopu Microscope View zobrazuje pohled kamery
mikroskopu. Nezobrazuje Zadné ovladaci prvky OCT, ale zobrazuje
v horni ¢asti obrazovky ovlddaci prvky displeje.

8.1.4 Engineering View

Engineering View je misto, kde Ize nalézt pfistup k dalSim funkcim.

Podnabidky Engineering View

» Nabidka File

Nabidka File obsahuje polozky pro uklddani dat v riiznych
formatech a pro tisk obrazka.

» Nabidka Tools

Nabidka Tools ddva moznosti pro spravu datovych soubori
importem a archivaci/nacitanim. K dispozici jsou také moznosti pro
vytvdaieni a nacitani vlastnich konfiguracnich soubord

a prizpdsobeni chovani systému. PokroCili uZivatelé mohou vidét
moznosti interakce s hardwarem na nizké drovni.

P Nabidka Help

Nabidka napovédy obsahuje zkratky pro kontrolu uzivatelské
prirucky a poznamek k vydani, stejné jako zobrazeni dialogovych
oken s informacemi o systému a instalaci.
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8.1.5 Intraokularni zobrazovani

UZivatelé, ktefi chtéji vidét skeny z OCT pfi pohledu do okular(
mikroskopu, musi pouZit obrazovy injekcni binokular, jako je DI
(800. V tomto piipadé je dynamické fizeni skenovani umisténo nad
zornym polem a OCT skenovani je umisténo na strané a ve spodni
¢sti binokuldrniho pohledu. V tomto zobrazeni mohou byt navic
zobrazeny informace o pacientovi a informace o skenovani, nebo
mohou byt vypnuty servisnim personalem spolecnosti Leica.

instalaci zobrazen stav displeje DI (800 (intraokuldrni zobrazeni).
Na pravé strané se mezi ovladacimi prvky displeje a nabidkou
predvolby chirurga zobrazi rezim mikroskopu.

8.2.2 Nabidka Patient

Exams =+ 2

»  snzeonsseam @ 000

Patients

west Changed Exam

Anonymous Patient, Anony

34512 i

8.2 Primdrni funkce

8.2.1 Ovladaci prvky displeje

1. Zobrazeni fFizeni systému Docusystem: Toto tlacitko
prepind mikroskop, aby poskytlo systému Docusystem ovlddani
dotykovou obrazovkou a zobrazi uzivatelské rozhrani systému
Docusystem. Pouziva se pro pristup k funkcim, jako je nastaveni
pacienta, export dat nebo prehravani nahranych soubori
v systému. Funkce je k dispozici pouze pro konkrétni systémy
Docusystem, kde je potieba kontrola. Odtud se do zobrazeni
EnFocus vratite zménou zobrazeni na mikroskopu.

2. Zachyceni statického stavu: Pomoci tlacitka mizete poridit
snimek aktudlni obrazovky.

3. Zaznam: Tlacitkem spustite nebo zastavite zdznam toho, co je
zobrazeno na monitoru mikroskopu. Tlacitko blika pfi nahravani
a je zobrazeno nehybné, pokud nenahrava.

4. Zménit zobrazeni: Provede se pfechod do dal3iho zobrazeni
vfadé.

5. Ovladaci prvky zobrazeni: Zastavi zobrazovéni ovladacich
prvki v zobrazeni. Pro opétovné zobrazeni ovlddacich prvki se
dotknéte kdekoli obrazovky.

Vedle téchto ovlddacich prvki jsou dvé informacni pole. Vlevo mezi
ovladacimi prvky displeje a nabidkou Patient (Pacient) je po

Po vybéru ikony pacienta v hlavnim zobrazeni se uZivateli na levé
strané zobrazi seznam stavajicich pacientd. Zeleny okraj
identifikuje, ktery pacient je spojen s aktivnim (aktualné nactenym)
vySetfenim. Na pravé strané se zobrazi viechna vysetfeni spojend

s aktivnim pacientem a aktivni vySetifeni ma zeleny okraj. Popisky

vyse na obrazku nabidky oznacuji nasledujici funkce:

UPOZORNENI

Seznam pojmenovanych pacientii a moznost pfidat pojmenovaného

pacienta jsou k dispozici pouze ovéfenym uZivateliim typu ,Surgical

Assistant” (asistent pfi chirurgickych zakrocich), poptipadé tehdy,

pokud je funkce ovéfovani uZivatell deaktivovana.

1. Pridat pacienta: Otevie okno pro pfidani nového pacienta.
UZivatel miize zadat jméno, identifikacni Cislo, Cislo IékaFského
zdznamu (MRN), datum narozeni, stav o¢i a poznamky.
Pridanim nového pacienta se vytvofi vysetieni pro daného
pacienta, které je spojeno s preferencemi aktivniho chirurga.

Patient

Last Name D

123456

First Name MRN

Birth Date Age Gender

oD 05
Refractive Error
Axial Length

Surgeon

Dr. English 4

Notes

Cancel Save
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UPOZORNENI

Aktivaci uzivatelského rozhrani mimo aktivni nabidku se aktivni
nabidka zavie. Pfidané zmény i data, ktera nebyla uloZzena nebho
pouzita, budou ztracena.

2. Pridat vysetteni: Otevie okno pro pfidani nového vy3etieni
pod aktudIné vybranym pacientem. Vy3etieni je soubor skeni
prifazenych konkrétnimu pacientovi v urcity den; obsahuje
viechna data z OCT shromazdénda béhem operace. Chirurg
prifazeny k aktivni predvolbé chirurga je vychozi, ale mize byt
zménén z tohoto okna. Pole Examiner miiZe byt pouZito
v pfipadé, Ze specializovany asistent shromaZzduje skeny OCT,

a vy chcete tato data zaznamenat.

’ e

Archived

Scans Status

Notes

3. Vybér pacienta: Seznam pacientd, ktefi byli dfive zafazeni do
systému. Vyberte jednu moZnost pro zobrazeni seznamu
vysetfeni spojenych s timto pacientem vpravo nebo pro pfidani
vysetfeni pod vybranym pacientem. Zeleny obrys oznacuje,
ktery pacient je aktualné vybran. Tlacitko Info umoziuje
vys3im uZivatellim upravovat informace o pacientovi a viem
uzivateldm kontrolovat data.

4. \Vybér vysetieni: Seznam vy3etieni spojenych s aktivnim
pacientem. Zeleny obrys oznacuje, ktery pacient je aktualné
vybran.

5. Vyhledani a tridéni pacientii: Uzivatel miZe do
vyhledavaciho pole zadat celé ¢i ¢astecné jméno nebo
identifikdtor pacienta a snizit pocet zobrazenych pacientdim se
shodou. MliZe také zvolit fazeni zobrazenych dat podle data
vysetreni, identifikdtoru nebo ndzvu ve vzestupném nebo
sestupném poradi.

Informacni ikona umoZiiuje uzivateli zobrazit nebo upravit

podrobnosti o pacientovi/vysetieni. Ikona odstranéni umoziuje

vys$sim uZivatellim odstranit pacienta a viechna souvisejici
vysetreni nebo odstranit konkrétni vysetfeni.

8.2.3 Nabidka Surgeon Preferences

Predvolby chirurga umoziuji pfizpGsobit software pro rizné
uzivatele. Nabidka se nachazi v pravém hornim rohu zobrazeni
a vybér nabidky poskytuje nékolik funkci.

Unspecified Surgeon

D Doctor A L]

Doctor B L]

Unspecified Surgeon

1. Seznam piedvoleb chirurga: Seznam dostupnych
predvoleb, které Ize aktivovat; aktudlné vybrand pfedvolba mad
zeleny ramecek.

2. Pridat novou predvolby: Vybérem ikony + se otevie dialog
pro pfidani nové predvolby. Nejprve vyberte chirurga, ktery
bude spojen s predvolbou. Pfi kazdém pouZiti pfedvolby budou
viechna shroméazdéna vysetieni spojena s uvedenym chirur-
gem v databazi. Neni-li chirurg jiz zadan do systému, vyberte
tlacitko Add Surgeon (pfidat chirurga). Za druhé dejte pred-
volbé nazev, ktery bude zobrazen; to miize byt jméno chirurga,
nebo poskytnéte néco vice popisného, pokud chirurg ma riizné
preference pro rlizné typy operaci.

3. Pridat nového chirurga: Tlacitko pfidani chirurga +
umoznuje uZivateli pfidat chirurga do databaze. Zadejte jméno
chirurga ve zvoleném formatu (doporucené je kiestni jméno
a prijmeni).

8.2.4 Rizeni dynamického skenovani OCT

Dynamic Scan Control (DSC) je grafické prekryti umisténé nad
videem z mikroskopové kamery pro sledovéni umisténi skenu
vzhledem ke konkrétnim mistdm v oku. Grafika dynamického fizeni
skenovani odraZi vzor vybraného skenovani, véetné zndzornéni
orientace dvou kolmych skenti pouzitych béhem Zivého rezimu.
Upravy Ize provést béhem Zzivého rezimu, ale ne béhem skenovani
objemu.

P Upravit velikost

Na dotykové obrazovce Ize velikost upravit posunutim dvou prsti
blize (pro zmen3eni) nebo dale od sebe (pro zvéteni). Pomoci mysi
vyberte roh prekryti a pfesuiite se do stfedu DSC pro mensi
skenovani a pry¢ pro vétsi skenovani. Pomoci nozniho pedalu
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vyberte pfepina¢ OCT FOOTPEDAL pro zménu z ovlddani polohy na
velikost a orientaci, poté pouzijte OCT Up pro zvét3eni velikosti

a 0CT Down pro zmenseni velikosti. Velikost pravothlych skenti je
zobrazena v levych dolnich rozich B-skend.

»  Upravit polohu

Na dotykové obrazovce Ize umisténi upravit vybérem v rdmci skenu
a pretazenim skenu na poZzadované misto. Vybérem mimo repozice
skenovani umistite stfed skenu na misto, kterého jste se dotkli.
Pomoci my3i vyberte pfekryti a pfetahnéte DSC na poZadované
misto. Pomoci nozniho pedalu pouZijte prepinac OCT Footpedal

k ovladani polohy a poté pomoci tlacitka OCT Up, Down (Dold), Left
(Vlevo) nebo Right (Vpravo) umistéte sken.

P Upravit orientaci

Na dotykové obrazovce miize byt orientace upravena dotykem
obrazovky dvéma prsty a poté otacenim téchto prstli ve sméru, ve
kterém ma probéhnout skenovéni. Pomoci mysi vyberte horni
rukojet pfekryti a orientujte sken pohybem ve sméru pohybu
hodinovych rucicek nebo proti sméru pohybu hodinovych rucicek.
Pomoci nozniho pedalu vyberte piepinac OCT Footpedal pro zménu
z ovladani polohy na velikost a orientaci, poté pouZijte levy OCT pro
otaceni proti sméru pohybu hodinovych rucicek a pravy OCT pro
otdceni ve sméru pohybu hodinovych rucicek.

8.2.5 Rizeni OCT: Konfigurace skenovéni

Ovladaci prvky konfigurace skenovani OCT se nachdzeji v levé dolni
¢asti zobrazeni OCT. Jednd se o skupinu ovlddacich prvkd, kterd
zahrnuje metodu vybéru postupu, ktery ma byt pouZit; vyberte

a ulozte prednastavené skenovani; a upravte aktualni tvar skenu,
hustotu a specidlni zpracovani.

1. Procedura: Informuje uZivatele, ktery postup je aktudlné
aktivni: Cornea; Retina BIOM; Retina Flat Lens; nebo Retina
RUV. Pokazdé, kdyz je vybréna ikona, prejde se do dalsiho
postupu v seznamu aktivnich postupd, jak je nastaveno v pred-
volbéch chirurga. Kazdy postup upravuje rozsah polohy Z tak,
aby odpovidal o¢ekdvanému optickému nastaveni, orientuje
zobrazeni kamery a pfistupuje k prednastavenym skeniim.
Kromé ru¢ni zmény postupu miZe byt postup zménén zménou
rezimu mikroskopu, zapojenim/odpojenim elektrického BIOMu
nebo aktivaci funkce Change Procedure prostfednictvim noz-
niho spinace.

2. Predvolby: Tfi mozZnosti konfigurace skenovani, které definuji
tvar, hustotu, zvlastnosti skenovani, velikost skenovani
a orientaci skenovani, které ma byt pouZzito. Umoziuje
uZivateli béhem operace rychle piepinat mezi preferovanymi
typy skenovani, aniZ byste museli nezavisle konfigurovat kazdé

nastaveni. Je-li pozadovana nova predvolba, nastavte
poZadovanou konfiguraci skenovdni jako pfedvolbu; v ¢asti
Presets aktivujte Save; vyberte predvolbu, kterd bude
nahrazena. Kazda preference chirurga ma individualni
predvolby a kazdd procedura ma nezavislé predvolby, které
mohou byt nakonfigurovany. Pokud je predvolba aktudiné
aktivni, ohraniceni je zelené. Kromé ru¢ni zmény predvolby se
aktivaci Next Workflow na noznim spinaci pfesunete na dalsi
predvolbu.

3. Nastaveni skenovani: Po aktivaci poskytuje uZivatelské
moznosti pro zménu nastaveni aktivniho skenovani.

1000 x 100

Regular

1000 x 100

1. Tvar: pravouhly, kruhovy nebo linedrni (opakované
ziskava stejnou pfimku v priibéhu casu)

2. Hustota: pocet bod(i shromdazdénych v objemu
definovaném jako pocet A-skenti na B-sken podle poctu B-skenii na
objem

3. Specializace skenovani: Reqular, Doppler (Ize pouzit
faleSnou barvu k zobrazeni kvalitativniho axidlniho pohybu
tekutiny) nebo Averaged (Ize zvysit pomér signalu a Sumu tim, Ze
shromazdite vice vzorki v kazdém bodé a automaticky
zaregistrujete a zprimérujete body pred zobrazenim vysledki)

8.2.6 Rizeni OCT: Akvizice

Rizeni akvizice OCT se nachdzi v dolni ¢asti, uprostfed zobrazeni
OCT. Ovladaci prvky se pouZivaji k ziskavani a ukladani skend. Kazdda
funkce miize byt ovladana noZnim spinacem mikroskopu nebo
dotykovou obrazovkou.
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1. Zivy/zastaveny: Pribézné ziskdvani a zobrazovani dvou
priifez{; jeden podél modré a jeden podél zelené ary.
Umoziuje uzivateli skenovat anatomii a nalézt cilova mista pro
zobrazeni OCT pohybem ovladaciho prvku dynamického
skenovani (DSC). Volbou Freeze se zastavi sniméni a uZivatel
mZe uloZit aktivni snimky, které jsou na obrazovce (s ikonou
Save). V Zivém reZimu ma kazdy B-sken 1000 A-skend napfic
kazdou kolmou dimenzi.

2. Skenovat: Slouzi k zachyceni objemu definovaného vzorem
skenovani a hustotou skenovani. Po ziskani mohou byt data
skenu uloZena, zkontrolovéna nebo zlikvidovana piepsanim.

3. Ulozit: Ulozi zachycené skenovani ve formatech a na mistech
definovanych uzivatelskymi preferencemi.

8.2.7 Rizeni OCT: Optimalizace

Ovladaci prvky OCT se nachézi v pravém dolnim rohu OCT. Jednd se
o skupinu ovladacich prvki, ktera zahrnuje metodu pro lokalizaci
povrchu, sledovani povrchu pfi axidlnim pohybu, optimalizaci
signalu a informovani o relativnim posunu mikroskopu z pracovni
vzdalenosti.

v axidlnim rozsahu. Lze aktivovat z obrazovky nebo pomoci
nozniho spinace; po aktivaci ikony se zobrazi moznost zruSeni
funkce, kterd okamZité zrusi vyhledavani. Pokud se poloha
mikroskopu béhem aktivace zméni, funkce se automaticky
prerusi.

2. Automatické rozjasnéni: Automaticky upravuje nastaveni
osvétleni (zaostfeni a polarizace) pro dosazeni maximalniho
jasu cilového obrazu. Lze aktivovat z obrazovky nebo pomoci
nozniho spinace; po aktivaci ikony se zobrazi moznost zruseni
funkce, kterd okamzité zrusi vyhledavani.

3. Lokacnizamek: Automaticky detekuje nejjasnéjsi cilovy
povrch v axidlnim rozsahu a sleduje tento povrch axialné.
Nejprve funkce detekuje povrch a poté automaticky upravi
polohu Z a zaostreni OCT tak, aby udrzel cil, ktery se pohybuje
axialné v pohledu na B-sken a udrZzel optimdlni jas. Lze
aktivovat z obrazovky nebo pomoci nozniho spinace; nebo
nakonfigurovan tak, aby se automaticky spustil pfi spusténi.
Pokud bé&hem pouzivani systém nenajde cilovy povrch do
5 sekund od aktivace, pouZije funkci autolocate k prohledani
vétsi axidlni hloubky kvtli nalezeni povrchu. Je-li funkce

zapnuta a zméni se axidlni poloha mikroskopu a mikroskop
komunikuje s EnFocus, funkce se zastavi, dokud se mikroskop
nepiestane pohybovat. Je-li aktivovana, ikona zamku, ktera se
zméni na zelenou — svétle zelend indikuje aktivni, ale ne
sledovaci stav, a tmavé zelend indikuje, Ze systém aktivné
sleduje povrch.

UPOZORNENI

Zamek umisténi vyhleda a sleduje nejjasné;jsi obraz v aktivnim
rozsahu. Pokud ma zobrazovany povrch nizkou silu signaluav
blizkosti se nachazi povrch s vysokou silou signalu, doporucuje se
vypnout uzamceni polohy a rucné nastavit polohu Z pomoci nozniho
spinace nebo ovladacich prvkii obrazovky.

4, Priivodce pracovni vzdalenosti: Priivodce pracovni
vzdalenosti pouZiva umisténi cilového povrchu k ureni, jak
blizko ke skutecné pracovni vzdalenosti objektivu je mikroskop
v soucasné dobé umistén. Tuto funkci Ize pouZit pouze tehdy,
je-lizamek polohy aktivni a mikroskop je v normalnim rezimu.
Funkce vytvofi prekryti, které je zobrazeno v levém hornim
rohu videa mikroskopu. KdyZ se systém nachdzi do vzdalenosti
2 mm od pracovni vzdalenosti, text je zeleny, coz znamena, Ze
mikroskop je spravné polohovan. Kdyz je mikroskop v pracovni
vzdalenosti, mikroskop bude parfokalni a viechna zvét3eni by
méla z{istat pro chirurga zaostfena, aniz by bylo nutné
mikroskop znovu nastavit. Pokud je rozdil vétsi nez 2 mm,
smér a vzdalenost, kterou mikroskop potiebuje k pohybu, se
zobrazi Zluté. Pokud neni nalezen Zadny povrch nad rozsahem
uzam¢eni polohy, ohldsi se cervené zadny OCT obraz. Po
aktivaci se ikona zméni na zelenou; mize se aktivovat
z obrazovky; nebo nakonfigurovat tak, aby se automaticky
spustil pfi spusténi s moznosti, ze prekryv bude trvaly, nebo
vybledne po 5 sekundéch.

v

Focus Down

At Focus’
Omm |

UPOZORNENI

Priivodce pracovni vzdalenosti zavisi na spravném vybéru objektivu
na mikroskopu a na uzivateli, ktery pouZil priivodce parfokalitou,
aby stanovil presné dioptrické nastaveni a nastavil binokulary na
toto nastaveni.
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Rizeni OCT: Poloha Z

Upravuje polohu, kde bude OCT shromaZdovat sviij obraz v hloubce
oka. To Ize upravit pretazenim B-skenu v zobrazeni v pozadovaném
sméru: nahoru, abyste posunuli obrazovou rovinu hloubéji, a dold,
abyste posunuli obrazovou rovinu smérem k objektivu. Lze ji také
nastavit posunutim cerveného posuvniku na pravé strané B-skenu
nebo pouZitim funkci OCT Z+ nebo OCT Z— na noznim spinaci.

8.2.8

8.2.9 Nabidka OCT

Ikona nabidky v zobrazeni OCT poskytuje pfistup

k méné Casto pouzivanym doplitkovym funkcim.
Vybérem ikony Menu se zobrazi seznam ikon, které
zahrnuji okam?Zité akce, a pfistup k podnabidkam,
které obsahuiji kolekci pridruzenych funkci.

0Osa displeje: Zobrazuje osy v milimetrech na
dostupnych pohledech v axidlnich a lateralnich
rozmérech obrazu B-skenu, VIP a mikroskopu.

Automatické zaostreni: Upravuje zpracovani tak, aby
poskytovalo nejostrejsi obraz cilovych vrstev.
Automaticky probiha na pozadi pro EnFocus pro
integraci mikroskopu.

Kontinualni skenovani: Opakované zachycuje objem
definovany vzorem skenovani a hustotou. Po sesbirani

zadaného poctu fadka v hustoté skenovani se sekvence
skenovani vrati na zacatek.

Vystiedéni BIOM: S funkci BIOM pro zobrazeni se
vycentruje OCT paprsek na vrcholu spodniho objektivu
a upravi registraci videa tak, aby se vyrovnalo skenovéni
a video mikroskopu. Dalsi informace v ¢asti Pokrocilé
funkce > Centrace BIOM v této pfirucce

Sprava dat: Poskytuje podnabidku pro pfistup

k funkcim napovédy, véetné otevieni souboru, archivace
a nacteni akci. DalSi informace v ¢asti Sprava dat v této
pfirucce.

Napovéda: Poskytuje podnabidku pro pfistup

k funkcim ndpovédy, véetné navodu k pouziti, zmény
uzivatelské role a servisnich akci. Dal3i informace v sekci
Napovéda funkci OCT v této pfirucce.

Predvolby: Spusti okno pro pfistup k piedvolbam
popsanym v asti Piedvolby chirurga v této pfirucce.

Méf¥idla: Poskytuje metodu pro ru¢ni méfeni prvki

v obraze. Poskytuje podnabidku umoziujici konfiguraci
nebo vybér méfidla pro pouZziti. Dalsi informace v ¢asti
Pokrocilé funkce > Méridla v této pfirucce

Zkontrolovat ziskané skeny: Otevie podnabidku,
kterd umoZiiuje vybér ulozenych skenl pro pfehravani.
Kazdy uloZeny sken ma prifazeny cas, ktery byl
vytvoren, aby pomohl pfi vybéru.

8.2.10 Oznameni OCT: Zpravy, chyby a varovani

EnFocus poskytuje uZivateldm dva typy upozornéni na systémové
stavy: docasna oznameni a oznameni potvrzena uzivatelem.
Docasna oznameni informuji uZivatele o docasnych stavech nebo
podminkach; tato hlaseni jsou kratce zobrazena nad ovladacimi
prvky OCT a poté zmizi bez nutnosti jakychkoli uZivatelskych akci.

0znédmeni potvrzena uzivatelem jsou varovani a chyby, které musi
uzivatel potvrdit, aby byla zpréva vymazana. Tato oznameni jsou
spravovana spravcem oznameni v levé dolni ¢asti OCT. Pokud se
objevi, barva ikony spravce ozndmeni se zméni na Zlutou pro
varovani nebo na ¢ervenou pro chybu. Vybérem spravce ozndmeni
se uZivateli poskytnou dal3i podrobnosti o chybové/varovné zpravé,
aby mohl podniknout pfislusné kroky. Zpravy a doporucené kroky
jsou uvedeny v €asti této prirucky vénované feseni problémd.

8.3

EnFocus poskytuje uZivateldm moZnost pfizpisobit si svij zaZitek
pomoci predvoleb chirurga. Kazda predvolba chirurga definuje
predvolby pro ukladani, skenovani, prohliZeni, zobrazovani dat,
pracovni postupy, chovani automatizovanych funkci a je spojena

s jedinym chirurgem. Pokud EnFocus komunikuje s mikroskopem,
koordinuje ID uZivatele mikroskopu s pfedvolbou chirurga, aby
minimalizoval kroky poZadované pro uzivatele.

8.3.1

Piedvolby chirurga

Nabidka predvolby chirurga

Nabidka pfedvolby chirurga poskytuje uzivateli moznost pridat
nebo vybrat predvolbu, kterou chce pouzit. Tyto pokyny jsou
popsany v ¢asti 8.2.3 ve vysvétleni primarnich funkci. Chirurg ma
jeden zéznam v metadatech odpovidajici jeho jménu, ale chirurg
miiZe mit vice preferenci chirurga. S vice preferencemi chirurga
mZe byt systém nakonfigurovan odlisné pro rlizné typy operaci,
pokud je to Zadouci. Kazda preference by méla byt spojena se
samostatnym ID uZivatele na mikroskopu. UZivatelské ID
mikroskopu je vZdy spojeno pouze s jednou pfedvolbou chirurga
EnFocus. To umoziiuje uZivatelskému ID automaticky nastavit
chirurga v metadatech. Tento vztah mize uZivatel kdykoli zménit.
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8.3.2 Nastaveni predvoleb

Otevre se okno Configure Preferences s moznosti zménit Ctyfi sady
voleb: moZnosti pracovniho postupu Workflow Options; moznosti
uklddani dat Data Saving Options; moznosti zobrazeni Display
Options; moznosti sledovani View Options. V tomto okné je tato
moznost okam?Zité povolena, kdyZ je posuvnik nastaven na zelenou;
pokud je vybrana moznost ,Save” a volba ,Apply” pouzije
nastaveni, dokud neni InVivoVue restartovan, je trvale nastaveno na
aktivni pfedvolbu chirurga.

Nastaveni predvoleb budou trvala pouze tehdy, pokud
budou uloZena do konfigurace uZivatele vybérem moznosti
»Save Preferences” v okné Preferences.

MozZnosti pracovniho postupu Workflow Options umoziuji
zménit chovani automatizovanych funkci.

| Workflow Options ]
Data Savings Options

Image Optimization
Automatically start Location Lock .

View Options.
it Auto-start Biom centration .
Display Options
Working Distance Guide (Location Lack must be o) (i)

Fade Working Distance Guide .

Cancel Apply

P Nastaveni kontroly skenovani umoziiuje systému automaticky
spustit priimérovani dat OCT, kdyz je vybrdno priimérované
skenovani.

P Povoleni automatického spusténi funkce zamku polohy pfi
spusténi umoziuje EnFocus najit OCT obraz bez jakékoli
interakce.

P Automatické spusténi vystiedéni BIOM, je-li povoleno, spusti
centrovani BIOM pfi prvnim ptevrdceni BIOMu na misto béhem
vysetfeni.

P Pokud je vybrana funkce automatického spusténi uzamceni
polohy, miZe se uZivatel pfi spusténi také rozhodnout, Ze bude
mit aktivovano voditko pracovni vzdalenosti.

P Povoleni funkce Fade Working Distance Guide zpGsobi, Ze
privodce zmizi po 5 sekundéch zobrazeni (kdyZ se hodnota
zméni, pocitadlo se vynuluje).

Moznosti ukladani dat

Data Saving Options umoZiiuje uZivateli nakonfigurovat, které typy

souborl se ukladaji do uloZzenych mist a jaka data se kopiruji pfi

pouZiti funkce kopirovani dat. Umoziuje konfiguraci chovani
systému, kdyZ je skenovéni ulozeno a oznami cestu sekunddrniho
ulozeni.

PFi primdrnim uloZeni jsou viechna data ulozena na pevné misto ve
vlastnim datovém disku EnFocus a maji pevnou organizaci. Miizete
se rozhodnout uloZit skenovani jako jeden nebo vice prenosnych
formatd soubor(i na primarni misto, véetné formati MPEG-4,
¢itelné DICOM a TIFF stack videa a zvolit uloZeni skend v nativnich
formatech OCT/0CU (soubory s vysokou vérnosti, které mize oteviit
pouze InVivoVue, ale jsou potiebné pro opétovné zpracovéni dat).
V pfipadé dat shromazdénych v reZimu skenovani miizete zvolit
uloZeni obrazku zobrazeni dat skenovani, ktery uloZi zobrazeni ze
stfedniho snimku b&hem skenovani. U dat shroméazdénych v Zivém
rezimu mzZete zvolit uloZeni obrazu v zobrazeni skenovanych dat,
které uloZi zobrazeni po zastaveni Zivého rezimu.

[ —
| Data Savings Options |

When saving OCT data

Primary Secondary

Save DICOM formatted processed data files () @

View Options Save MPEG-4 movie of B-Scan images

Display Options
Save TIFF stacks of B-Scan images
Save Scan Data View image
Auto advance to next pending Scan
Auto save scan data
When saving secondary scan data file path
Save path D:\Bioptigen\Data\2020.08.24
When copying exam files

Include OCT and OCU Files

Cancel Apply

P> InVivoVue miiZe byt nastaveno tak, aby automaticky ukladalo
kazdé skenovéni povolenim ,Auto save scan data” na této
strance. P¥i kazdé aktivaci rezimu skenovani ulozi vechny
vybrané formaty dat.

P Aplikace InVivoVue mize byt nastavena tak, aby po kazdém
skenovani automaticky piesla na dalsi ¢ekajici skenovani tim,
Ze na této strance povoli ,Auto advance to next pending scan”.

Pro sekundarni ukladani Ize soubor moznosti formatu souboru pro
uloZeni zvolit nezdvisle na primarnim uloZeni. Tyto soubory budou
uloZeny na sekunddrni misto. Tato funkce umoZniuje ukladani dat na
externi disk, ktery je doasné pfipojen béhem operace a na konci
zdkroku odpojen.

To umoZiuje operdatorovi prohlizet soubory mimo EnFocus, aniz by
musel exportovat data.

MozZnosti zobrazeni View Options umoziuji uzivateli vybrat, co se
ma zobrazit. Zaznam Leica mize byt premistén (nebo odstranén)

s vybérem polohy vodoznaku. Pokud je povoleno, zobrazi se jméno
pacienta a |ékare. Pomocné zobrazeni urCuje, jaké zobrazeni se
objevi na externim vystupu HDMI. Lze nastavit jazyk navodu a uzi-
vatelského rozhrani. V ramci vychoziho nastaveni Ize pfidat osu.

Pokud je povoleno sekundarni ukladani, ale externi disk
neni pfipojen, dojde k selhani uklddani InVivoVue a zobrazi
se zprdva, Ze sekunddrni tlozné zafizeni neni nalezeno.
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Workflow Options
Data Savings Options

View Settings

Initial display page

DIC Crosshair Visible

Display Options Watermark Position

Streaming Options Patient Info is Visible
Physician Info is Visible
Auxiliary view
Language
User Manual

Axes Labels
B-Scan Axes Visible
VIP Axes Visible

Live Video Axes Visible [ )]

Save to Active Preference Set v Cancel Apply

Moznosti zobrazeni Display Options

> Nastavte velikost a umisténi axialni hloubky zobrazené
v B-skenu povolenim vlastniho rozsahu vzorkii. Posurite
ovladaci prvek Low zleva doprava, abyste vyloudili hloubku
shora, a ovladaci prvek High zprava doleva, abyste zahrnuli
nebo vyloucili vzorky ¢ary ze spodni ¢asti obrazu.

> Pomoci posuvnych ovladacii upravte jas a kontrast obrazu
v okné B-skenu.

» Podrobnosti o nastaveni dopplerovského zobrazeni jsou v ¢asti
Dopplerovské skenovani v ¢asti Pokrocilé funkce

Workflow Options
Data Savings Options

Custom Sample Range

Use Custom Sample
View Options
SR Low
| Display Options
High
Display Adjustments
Brightness

Contrast
Doppler Settings
Display Doppler
Display Doppler While Aiming
Doppler scaling
Oct Threshold

Doppler Threshold

Doppler Transparency

Save Cancel

Pokrocilé moznosti postupu konfiguruji, ktery postup se ma
pouzit, pokud je pfipojeny komunikujici mikroskop v ur¢itém stavu,
a definuji priibéh procesii InVivoVue.

Procedure Linked to Microscope Mode

Procedure to start upon VR Off

Procedure to start upon VR On, BIOM In | Retina BIOM
Procedure to start upon VR On, BIOM Gut | Retina Flat lens

Procedure Sequenee

Available Procedures Active Sequence

Retina RUV Cornea
Retina BIOM
Retina Flat lens

Cornea
Auto Locate Depth Top

Retina BIOM

Auto Locate Depth

Retina Flat lens
Auto Locate Depth Middle

Video Options
Camera Scene File in VR Mode flips image o

OCT aligned to video [ ]

Save to Active Preference Set v Cancel Apply

P> Postup propojeny s rezimem mikroskopu definuje postup
InVivoVue, ktery se ma pouZit pro ,VR Mode 0ff”, ,VR Mode On
with BIOM In” a ,VR Mode On with BIOM Out*. U téchto
moznosti stav BIOMu ocekava elektricky pfipojeny BIOM,

a pokud se pouziva ru¢ni BIOM, je to ekvivalentni ,VR Mode On
with BIOM Qut”,

P Procedure Sequence umoziiuje uZivateli definovat sekvenci
procedur, kterou prochazi tlacitko procedury, kdyz je aktivo-
véano. Vyberte postup a pouzijte Sipku vlevo/vpravo pro vylou-
¢eni/zahrnuti do sekvence; po zahrnuti nastavte pomoci
nahoru/doli poradi sekvence.

P Funkce automatického uréovani polohy definuje, kam (nahote
nebo uprostied) v B-skenu funkce automatického urcovani
polohy umisti skenovani pro kazdy zakrok.

P Moznost ,Video” obsahuje jedno nastaveni, které se pouziva pro
prifazeni nakonfigurovaného priibéhu videa mikroskopu béhem
vitreoretinalnich zakrokl (obracené nebo ne). Druhé nastaveni
pfi deaktivaci nahrava video z mikroskopu ve formé skenu EnFo-
cus; je-li funkce povolena, nahraje sken EnFocus do videa.

Pokrocilé moznosti pracovniho postupu zahrnuji moznost
vybrat, které parametry jsou optimalizovany pro funkci
automatického nastaveni jasu (Auto Brighten) a které optimalizacni
funkce jsou vyvolany funkci automatické optimalizace (Auto
Optimization) — moznosti Auto Locate (funkce automatického
urcovani polohy), Auto Brighten (funkce automatického nastaveni
jasu) a Auto Sharpen (funkce automatického ostreni).

Rozsirené moznosti ukladani

Workflow Options
View Options
Procedure Options

When saving OCT data

]
3
&

Save OCT files (processed data)
Save OCU files (unprocessed data)
Display Options Save MPEG-4 movie of B-Scan images
Save DICOM formatted processed data files
Save TIFF stacks of B-Scan images
Save Scan Data View image
Auto advance to next pending Scan
Auto save scan data
When saving secondary scan data file path
Path is relative to the first found external drive
Use safe directory and file names
Organize in directories by Site ID
Organ rectories by Patient ID

Organize in directories by Date

Save path
E\Bioptigen\Data\2020.05.01

When copying exam files
Include OCT and OCU Files [ ]
When saving DICOM formatted files
Scale using active brightness and contrast settingss [ ]
dlipto include only samples in the Custom Sample Range (i
When saving MPEG-4 movies
Scale using active brightness and contrast settingss L ]
Clip to include only samples in the Custom Sample Range ()
When saving TIFF stacks
Save using 8-bit color images [ ]

Save using 16-bit gray-scale images [ ]

Scale using active brightness and contrast settingss [ ]

Clip to include only samples in the Custom Sample Range ()

Save to Active Preference Set v Cancel Apply
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P U kazdého pfenosného videoformatu mizete videa uloZit tak,
aby odpovidala zplisobu, jakym byla zobrazena béhem skeno-
vani, a to povolenim nastaveni ,Scale using active brightness
and contrast settings” a ,Clip to include only samples in the
Custom Sample Range”. Pokud tato nastaveni nejsou povolena,
data se ulozi bez jakéhokoli zpracovani, které by umoznilo
snadné zobrazeni obrazkd.

P Zméiite cestu, kam budou uloZeny sekundarni soubory
a schéma usporadani téchto soubord. Zména ,Save Path” zméni
umisténi, kde budou ulozeny typy soubor{i povolené jako
sekundarni soubory. Volba ,Path is relative to the first found
external drive” nastavi, Ze ¢ast cesty bude prvnim pismenem
externi jednotky, pokud je to povoleno, a bude absolutni cestou
jednotky definovanou v cesté ulozeni, pokud je to zakdzano.
Vybér moznosti ,Organize” uréuje uspotadani souborli v pod-
slozkach v cesté ulozeni. Kazdy vybér vytvofi strukturu slozek
pod hlavni cestou uloZeni a vice vybérli vytvofi hierarchii slozek
s datem pod pacientem, které je pod polozkou Site.

P Informace o pacientovi jsou ve vychozim nastaveni chranény
v ndzvech soubord. Pokud uZivatel upfednostriuje, aby ndzvy
soubor{i obsahovaly definujici informace, zakazte ,Use safe
directory and file names” a ndzvy budou popisné.

Povolte ,Include OCT and OCU Files” pro funkci kopirovani
vy3etieni, aby mohla zahrnout tyto soubory pfi kopirovani.
MiZe zvolit ulozeni nativnich soubor(i OCT nebo OCU na
primarnich nebo sekundarnich souborech.

A VAROVANI

Riziko neuloZeni tidajti o pacientovi.

» Pokud jsou viechny moznosti ulozeni zakdzany
v predvolbé ulozeni, ulozeni skenovani nenahlasi chybu
a neuloZi Zadna data pro vysetieni.

» Doporucuje se ponechat moznost Save OCT po celou
dobu aktivovanou, aby se omezila moznost, Ze k tomu
dojde. Pokud je k dispozici soubor OCT, Ize pozdéji
vytvofit dalsi formaty.

8.3.3 Konfigurace predvoleb skenovani chirurga

Pro kazdy zakrok jsou k dispozici tfi pfednastavené konfigurace
skenovani (Cornea, Retina BIOM, Retina Flat Lens, Retina RUV).
Zplisoby pouziti nebo tpravy predvoleb jsou popsany v ovladacich
prvcich OCT: Konfigurace skenovani.

8.3.4 Prirazeni uzivatelti mikroskopu

Predvolby chirurga EnFocus Ize pfifadit k ID uZivatele mikroskopu

tak, Ze vybér ID uzivatele na mikroskopu automaticky vybere

predvolbu chirurga, kterou pouziva EnFocus. Postup pfifazeni ID

chirurga k ID uzivatele mikroprocesoru.

» Na mikroskopu vyberte ID uZivatele.

» V nabidce pfedvolby chirurga vyberte (nebo vytvoite) predvolbu
chirurga, ktera by méla byt pfifazena k ID uZivatele mikroskopu.

» Nyni je provedeno pFifazeni ID uZivatele a preference chirurga.
Vybérem uZivatelského ID mikroskopu vyberete preference
chirurga a tim nastavite chirurga v metadatech vysetteni.

Tento postup miiZe byt proveden pfi pocatecnim vytvareni

preference nebo v jakémkoli okamziku, kdy bude volba alternativni

preference chirurga pfifazena k ID uZivatele mikroskopu.

8.4 Sprava pacientli

EnFocus poskytuje moZnost spravovat shromazdéné skeny jako
vysetieni odkazujici na pacienta. Informace o pacientovi jsou
shromazdovany a uchovavany v databazi. Pacient mé jedno nebo
vice vysetfeni; kazdé vysetfeni je série skenti shromazdénych
béhem konkrétni zobrazovaci relace (operace). VySetieni pak Ize
vyhledévat pomoci informaci o pacientovi, které vam pomohou
najit poZzadované vysetreni. Alternativné Ize EnFocus pouZit bez
pridani specifickych informaci o pacientovi; skenovani Ize
shromazdovat a spravovat pomoci anonymniho pacienta.
Rozhodnuti o shromaZdovéni a ukladani informaci o pacientech na
EnFocus je na rozhodnuti uZivatele a jeho instituce.

Anonymni pacient

Anonymni pacient je pfeddefinovany zdznam pacienta bez
jakychkoli specifickych tdajti o pacientovi a pouZiva se jako
zastupny symbol pro rychlé vytvofeni vysetfeni, aniz by se nejprve
musel zadat novy pacient. Je to vychozi pacient, ktery se pouzivd,
kdyZ je po necinnosti spustén IVV (pokud je doba necinnosti kratka,
otevie se s posledné jmenovanym pacientem).

8.4.1 Pridani pacienta
Otevienim nabidky Patient se otevie okno pro pfidani nového
pacienta. UzZivatel mlize zadat jméno, identifikacni cislo, Cislo
Iékaiského zaznamu (MRN), datum narozeni, stav oci a poznamky.
» Zadejte udaje pro zdznam pacienta:
* ID (pouze pismena a Cislice, musi byt jedinecné)
+Jméno a pfijmeni (duplikdty jsou povoleny, ale spusti se
vystrazné hlaseni)
* Datum narozeni
+ Vyberte M nebo F pro pohlavi pacienta
*  MRN (Cislo lékafského zdznamu, musi byt jedinecné, pokud
je zadano)
*  Refrak¢ni chyba a axidlni délka. Tyto hodnoty jsou pouze
zdznamy a program je nepouziva.
+ Pozndmky
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Patient

Last Name 1D

123455

First Name MRN

543215

Birth Date Age Gender

| —

oD 0s

Refractive Error _

Axial Length

Surgeon

Dr. English &

Notes

Cancel Save

> Pridanim nového pacienta se vytvofi vysetieni pro daného
pacienta, které je spojeno s preferencemi aktivniho chirurga.
> Po zadani vSech poloZek vyberte moznost Save.

8.4.2 Propojit vySetfeni s pacientem

Vysetieni mohou byt spojena s pacientem po pocatecnim pofizeni.

> Pokud pacient neexistuje, vytvorte jej.

> Vyberte pacienta, chcete-li nalézt vysetieni, které ma byt
propojeno. S velkou databazi je proces jednodussi, pokud
hledate jméno pacienta, abyste minimalizovali pocet pacienti
zobrazenych na obrazovce.

> Pretdhnéte vySetieni ze seznamu Exam na pacienta vlevo;
uvolnéte vysetieni, kdyz je soubor nad poZadovanym pacientem.

> Vysetfeni je nyni spojeno s pacientem, vyberte pacienta pro
zobrazeni vy3etfeni v seznamu vy3etieni vpravo. Pokud si
viimnete, Ze jste omylem pfifadili vySetfeni nespravnému
pacientovi, proces zopakuijte.

8.4.3 Zkontrolovat daje o vySetfeni

UzZivatel m{iZe kdykoli zkontrolovat ulozené skeny aktivniho

vysetieni.

» Pokud bylo skenovéni nacteno, ale dosud nebylo uloZeno, Ize
neulozené skenovani zkontrolovat pomoci tlacitek pro
prehravani.

> Aktudlni vy3etieni obsahuje Cekajici, neulozené a ulozené skeny
v podnabidce Review Acquired Scans.

> Chcete-li zkontrolovat uloZené skenovani, prejdéte do Menu>
Review Acquired Scans a vyberte ikonu ve fronté skenovani
odpovidajici dobé skenovani, které chcete zkontrolovat.
AktudIné nactené skenovani ma zeleny obrys.

Kontrola skenii z predchoziho vysetfeni

TR i

10:16 AM

» Oteviete nabidku Patient

> Vyberte zdznam pacienta, u kterého chcete zkontrolovat
snimky. KdyZ vyberete zdznam pacienta, viechna vy3etfeni pro
tohoto pacienta jsou uvedena na pravé strané ve skupinovém
poli Patient Exams.

> 7Ze seznamu vySetfeni pacienta vyberte vy3etieni, pro které
chcete zkontrolovat skenovani. InVivoVue nacte skeny pro
vybrané vysetieni do nabidky skenovani.

» Chcete-li zkontrolovat uloZené skenovani, prejdéte do Menu >
Review Acquired Scans a vyberte ikonu ve fronté skenovani
odpovidajici dobé skenovani, kterou chcete zkontrolovat. Je
nacten sken OCT a pfipraven ke kontrole.

8.4.4 Upravit pacienta

Zaznam o pacientovi Ize zménit, pokud pro pacienta existuje

vysetfeni.

> Vyberte tlacitko Info v zaznamu pacienta, ktery chcete upravit.

» Klepnéte na tlacitko Edit. Nyni Ize informacni pole upravovat.

» Zadejte nové informace a aktualizujte stavajici informace podle
potieby zdznamu.

» Chcete-li uloZit zdznam pacienta po provedeni viech zmén,
klepnéte na tlacitko Save.

8.4.5 Odstranit pacienta nebo vySetfeni

UZivatelé typu ,Surgical Assistant” (asistent pfi chirurgickych zakro-
cich) mohou mazat pacienty vcetné vsech jejich osobnich informaci
a skenovat daje ¢i mazat informace z konkrétniho vysetfeni pacienta.

Chcete-li pacienta smazat, vyberte moznost Patient Menu
(Nabidka pacient). Na poloZce pacienta, ktery md byt odstranén,
vyberte ikonu pro odstranéni. Tim se otevie okno pro potvrzeni
odstranéni, zvolte Yes a viechna vy3etfeni spojend s timto
pacientem budou odstranéna a data z téchto vysetfeni budou také
odstranéna. Pokud chybi soubory spojené s vysetienim, potvrdte
prani pokracovat zaskrtnutim policka a volbou Yes.

P

Ul
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Chcete-li smazat vysetfeni, pfejdéte do nabidky tykajici se pacienta
Pacient Menu. Najdéte vysetfeni, které ma byt odstranéno,

a vyberte ikonu pro odstranéni. Tim se otevie okno pro potvrzeni
odstranéni, zvolte Yes a data vysetieni budou odstranéna, ale
pacient ziistane v databadzi. Pokud chybi soubory spojené s vysetre-
nim, potvrdte pfani pokracovat zaskrtnutim policka a volbou Yes.

A VAROVANI

Riziko ztraty dat pacienta.
PouZitim této funkce k odstranéni pacienta se odstrani vSechny
identifikacni informace a tdaje o vybraném pacientovi.
Ujistéte se, Ze chcete odstranit data, protoZe po provedeni této
akce nebudou obnovitelna.
> Prijméte opatfeni k ochrané tidajt o pacientech
a osobnich udaji pacientd pfed neimyslnym smazanim.
» Po prihlaSeni k ictu nenechdvejte systém bez dozoru.
> Pied odstranénim zaznam{ zkontrolujte, zda jste
zvyraznili spravného pacienta.

8.5 Sprava dat

Funkce spravy dat poskytuji metody pro sdileni dat a zvétSeni mista
na disku na mistni jednotce. Funkce se nachazeji v nabidce Menu >
Data Management nebo v nabidce Tools v technickém zobrazeni.

8.5.1 Typy soubort

InVivoVue pouzivd k ukladani dat a obrazi pro software soubory
nékolika typ(, véetné proprietdrnich i béZnych. NiZe je uveden
seznam vSech moznych typl souborl spolu se stru¢nou definici
kazdého z nich:
* .0CT: Formét souboru Leica Microsystems obsahujici
zpracované, zobrazitelné obrazy s hlavickou souboru.
+ .0CU: Format souboru Leica Microsystems obsahuijici
nezpracovana spektralni data v poli bajtil bez hlavicky.
 .BMP: Soubor nezavisly na zafizeni pro ukladani a vykreslovani
zobrazitelnych obraz(, zejména v operacnim systému Microsoft
Windows. Aplikace InVivoVue pouZivé soubory .BMP k ukladani
B-skenti, projekce obrazové intenzity, oken obrazu videa
a zobrazeni skenovanych dat, jakoZ i miniatur pouzivanych
v uzivatelském rozhrani.

Poté, co InVivoVue ulozi naskenovany snimek, miize uzivatel také

ukladat obrazové data do nésledujicich formatd nezévislych na

zafizeni:

+ .DCM: DICOM je format a protokol pro uklddani a zpracovani
[ékarskych snimk.

+ .MP4: MPEG-4 je format pro kompresi grafiky a videa.

* TIFF: Format obrazovych souborii pro digitaIni zobrazovani.

8.5.2 Mistni data

EnFocus ukldda na mistni pevny disk dva typy dat: metadata a data
skenovani. Metadata jsou vSechny informace zadané o pacientovi,
vysetieni a sekvenci skendl v rdmci vysetfeni. Metadata jsou
obsaZena v zasifrované databdzi, ke které se pfistupuje pfi béhu
InVivoVue. Data skenovéni zahrnuji véechny obrazky a videa
shromazdéna pfi ziskavéani skenii. Tato data jsou ulozena ve sloZce
Data v systému. VSechny tyto soubory maji rozostiené nazvy
soubord, aby nazvy neposkytovaly podrobnosti, které spojuji obraz
s konkrétnim pacientem nebo vysetfenim (toto Ize zménit

v predvolbdch pro uklddani). Postupem ¢asu budou data skenovani
zapliovat jednotku a musi byt pouZita funkce archivace pro
odstranéni dat z jednotky.

8.5.3 Sekunddrni ulozeni

Sekundarni ukladani poskytuje moznost, aby EnFocus pfi skenovani
automaticky ukladal data na externi disk. Tim se odstrani krok
kopirovani skeni na konci procedury. V predvolbach ukladani si
uzivatel mlze vybrat, jakd data se uloZi na externi disk. KdyZ se
uzivatel pfipoji k jednotce a skenovéni se ulozi, vybrana data se
ulozi na externi jednotku. Existuji dalSi moZnosti pro uspofadani
Gdaji do sloZek a zafazeni nativniho souboru (OCT a OCU).

8.5.4 Ukladani prenositelnych souborti

Nejjednodussi zpiisob uloZeni dat jako ptenositelného typu souboru
je nastaveni preference vzdy ukladat data v pfenositelném formatu.
Neni to jediny zplisob. Pokud bylo skenovani uloZeno a je zapotebi
prenositelny soubor z tohoto skenovani, nactéte skenovani

a klepnéte pravym tlacitkem mysi na okno B-skenu; tim se otevie
dialogové okno, kde by méla byt vybrana moznost Save Data As.
Zobrazi se okno, které umozni uloZit data jako prenositelny soubor.
Nabidka File v zobrazeni Engineering navic nabizi moZnosti uloZeni
dat jako prenositelné typy soubord.

8.5.5 Kopirovani dat

Funkce Data Copy zkopiruje soubory z vySetteni na pfipojeny externi
disk. UZivatel vybere ikonu kopirovani dat (Zluté zvyraznéni) na jed-
nom nebo vice vysetfenich pro jednoho i vice pacientli a data se
zkopiruji na externi disk. Ve vychozim nastaveni tato funkce pouze
kopiruje pfenositelné soubory, které |ze zobrazit kdekoli (jpg, BMP,
MP4, TIFF nebo DICOM), avSak tato funkce méiZe byt nakonfiguro-
vana tak, aby také vytvarela kopie nativnich soubordl. Organizacni
struktura soubor{ zkopirovanych pomoci této funkce se Fidi struk-
turou sloZek vytvofenou pro sekundarni uloZeni. Pfi pouZiti Data
Copy nejsou prendseny zadné informace o pacientovi se soubory ani
zde neni vztah k urcitému vy3etieni. Pokud ma vysetfeni znacné
mnozstvi dat ke zkopirovani, zeleny indikator priibéhu pod funkci
Kopirovani dat poskytne informaci o pribéhu kopirovani.

Save to Active Preference Set

Cancel Apply

Save to All Preference Sets
= B F=
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8.5.6  Archivovani a obnoveni archivu

Archivace dat je proces fyzického odstranéni datovych souborii

z pocitace. Obnoveni archivovanych datovych mist dfive
archivovanych soubori zpét v systému ke kontrole. Tyto funkce Ize
provadét pouze na stejném systému, uZivatel nemiize archivovat

z jednoho systému a obnovit na druhém systému; pro tuto funkci je
vyZzadovan export/import.

Datové soubory, které InVivoVue shromazduje, jsou pomérné velké
a bez jejich archivace ze systému se pevny disk pocitace nakonec
zaplni.

Spole¢nost Leica Microsystems diirazné doporucuje
pravidelné archivovat. KdyZ dostupné misto na disku klesne
pod 10 % celkové kapacity, obdrZite varovani pokazdé, kdyz
klepnete na tlacitko Save. Vzhledem k tomu, Ze vdm
dochdzi misto na pevném disku, musite pro zvySeni
dostupné kapacity disku provést archivaci vysetien.

Vzhledem k velké velikosti obrazkl vyZaduje archivace dlozisté
s velkym mnoZstvim dostupného mista, jako je server nebo
sekunddrni pamétova zafizeni, jako je jeden i vice externich diska.

Béhem archivace vam InVivoVue neumozni provadét dalsi tkoly.
Doba trvani procesu archivace bude silné zaviset na tom, kolik
vy3etfeni budete archivovat najednou. Nejlepsi je naplanovat
archivaci na klidnou dobu, aby systém nebyl zapotiebi pro vysetieni
pacientd. Jakmile jsou vysetfeni k archivaci vybrana a archivace
zahdjena, nevyzaduje systém pfitomnost; InVivoVue dokonci
archivaci sdm (pokud mu nedojde misto na cilové adrese archivace).

> Chcete-li archivovat vysetieni, v Menu vyberte Data
Management a potom vyberte Archive Exams.

[Epr— [=T=)

Archivable Data Archive Destination

Selected Exams Archive Label

» Dvojitym klepnutim na kazdé datum pridate viechna vysetfeni
do pole skupiny Selected Exams. Pfipadné rozbalte mésicni uzly
pro zobrazeni jednotlivych dat a datové uzly pro zobrazeni
jednotlivych pacientd.

» Klepnéte dvakrat na polozky, které chcete pfesunout ze
systému.

Pokud tak ucinite, dotCend vysetfeni se zobrazi ve skupiné
Selected Exams s textem udavajicim pocet soubord a jejich
relativni velikost.

LiSta pod ni zobrazuje, kolik volného mista na archivacnim
misté bude vyuZito archivaci.

> Chcete-li vybrat viechna vy3etfeni pfed danym datem, zadejte
datum a klepnéte na tlacitko Select All Exams Prior To.
V3echna vysetfeni ve vaSem systému, kterd se odehrala pied
datem, které jste vybrali, budou pfiddna do skupiny Selected
Exams.

V dolni ¢asti okna ukazuje pole Required Space, kolik GloZzného
prostoru je potfeba k uloZeni vybranych vysetieni.

» Pomoci tlacitka Browse v horni ¢asti dialogového okna vyberte
umisténi, do kterého chcete soubory archivovat.

Pole Available Space bude aktualizovano, aby ukazovalo, kolik
tlozného prostoru je k dispozici na zvoleném svazku (sitovy
disk, externi zafizeni atd.).

> Klepnéte na tlacitko Start Archiving.

InVivoVue zacne piesouvat obrazové soubory pro vybrand
vysetfeni na misto archivace.

Proces miiZe trvat mnoho minut, takZe se ujistéte, Ze mate
k dispozici dostatek ¢asu, aby nedoslo k preruseni vySetieni
pacientd.

Nacitani archivovanych skenii

Archivované skeny jsou ze systému odstranény a ulozeny na jiném
misté. Pokud zjistite, Ze se potfebujete podivat na archivované
skeny, InVivoVue vam umozZiuje je nacist. Funkce Retrieve Archived
Scans presune vybrané skeny z archivu a vrati je na plivodni misto
ve vasem systému.

Nacitani skendi uzamkne InVivoVue, zabrani vdm provadét
jakékoli dalsi ikoly, a v zavislosti na tom, kolik sken(i ziskate,
proces miize trvat docela dlouho.

Nikdy byste neméli nacitat snimky, kdyZ potfebujete systém
pro jiné tkoly, jako je vySetfeni pacientd.

V3echna vysetieni, kterd jesté nejsou archivovana, jsou uvedena

v kolonce Archivable Data podle data, pficemz posledni vySetieni se
objevuji v horni ¢asti. Vy3etfeni jsou seskupena podle mésice a data,
aby bylo jednodussi vybrat celé sady vy3etfeni pro spole¢nou
archivaci.

» 7 nabidky vyberte moznost Data Management a poté moznost
Retrieve Archived Scans.
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(=] ]
Space Needed

52/ Retrieve Archived Bxams.

Retrievable Data Selected Exams

- C\Bopligen\D
- C\Boptigen\D

e T\image\ 200801 23

i
) Han Solo e T\image\2008.01.20

- Abet Enstoin
) Mar Antainette

Start Retroving

B Concel

V poli Retrievable Data jsou vSechna data, kterd jsou k dispozici pro

nacitani, uvedena abecedné podle jmen pacientd.

> Vyberte viechny pacienty, pro které chcete nacist data.

> Dvakrét klepnéte na ndzev nebo klepnéte na tlacitko >>
a presunite jej do seznamu ve skupiné Selected Exams.

» Pokud chcete nacist pouze data pro jednotliva vy3etfeni,
klepnéte na tlacitko + pro rozbaleni seznamu vy3etieni podle
data pro kazdého pacienta a vyberte ty, které chcete nadist.
Vy3etfeni, kterd vyberete pro nacteni, se pfesunou do seznamu
Selected Exams a zobrazi se spolu s cestou k souboru na
plvodni misto, kde budou nyni data obnovena.

Pole Space Needed navic ukazuje, kolik celkového prostoru je
potieba pro nactené snimky a kolik je k dispozici ve vasem
systému.

> Klepnéte na tlacitko Start Retrieving.

InVivoVue zacne presouvat obrazové soubory pro vybrand
vysetfeni na plivodni misto.

Proces miiZe trvat mnoho minut, takZe se ujistéte, Ze mate
k dispozici dostatek ¢asu, aby nedoslo k pferuseni vysSetieni
pacientd.

Neéktefi uZivatelé pouzivaji pro archivaci vice sitovych mist, jini
pouZivaji fadu externich disk a po urcité dobé mliZe byt obtizné si
zapamatovat, kde byla data archivovana.

Pokud zjistite, Ze si nem(iZete vzpomenout, kde je vySetfeni
archivovano, a potfebujete védét, zda je zafizeni pfipojeno pred
nactenim, vyberte vy3etfeni, prejdéte do zobrazeni Engineering

a najed'te mys3i na jednu z dlazdic skenovani. Cesta k archivu se
zobrazi na popisku.

8.5.7 Otevfeni souboru

Otevreni souboru umoziuje uzivateli otevfit soubor s pfiponou OCT
pod funkci anonymus. U této funkce nejsou k dispozici Zadné
informace o pacientovi. Vztah v Case, ktery existuje v rdmci
vysetreni mezi vice skenovanimi, neni zachovan. Soubor umoziiuje
otevfit a zkontrolovat jedno skenovani z libovolného systému
EnFocus. Pro pfistup k této funkci pfejdéte do Menu, vyberte Data
Management a poté vyberte File Open; to poskytne prohlizec
soubor( pro vybér souboru, ktery se ma otevfit.

8.5.8 Export/import

Exportem dat se vytvofi kopie vy3etreni, ktera |ze Cist na druhém
zarizeni EnFocus. Proces se zahaji otevienim Tools/Export Exam,
které otevie okno Export exams. Chcete-li exportovat vysetfeni,
povysujte roli uzivatele, vyberte rezim OCT a ziskejte pFistup

k zobrazeni Engineering View; potom pfejdéte do nabidky Tools >
Export Exams. Tim se otevie okno pro vybér pacienta v levém
sloupci a poté pro vybér kazdého vysetieni, které ma byt
exportovano v pravém sloupci. Vy3etfeni od vice pacientd Ize vybrat
a exportovat spolecné opakovanym vybérem pacienta, vybérem
vysetfeni a vybérem jiného pacienta.

Patients

Search [ |Sort |Mewest Changed Bxam fa

Anonymous Patient, Anonymous

One, Patient o

54321

8/24/2020 11:51 AM
12345 8/17/2020 8:38 AM

Two, Patient o 8/7/2020 9:37 AM

23451 Pt

8/7/2020 9:07 AM

Three, Patient
sz 21345 e
7/30/2020 8:09 AM

7/28/2020 3:10 PM
7/28/2020 3:04 PM
7/28/2020 2:17 PM
7/10/2020 10:23 AM
7/9/2020 1:27 PM
7/8/2020 1:46 PM
7/8/2020 9:15 AM

7/7/2020 11:20 AM

20Q@QCQ@QPQ@QRQRQOQRQ Q@@
raciricirlciclclcleiicliclielic

7/7/2020 11:09 AM

‘When exporting exam, make copies of the data files .

When exporting exam, include patient identifiers
Di\Exported Il

Create export files for use by InVivoVue 1.4 reader .

Export @

Create export files for use by InVivoVue 2.4 reader .

Jakmile jsou vybrdna vSechna exportovand vysetteni,

nakonfigurujte vlevo dole nastaveni exportu:

«  Volba zahrnuti identifikatorG pacientd poskytuje vSechna
metadata pacient.

- Volba kopirovani datovych soubori pro kopirovani dat
skenovani jako soucdsti exportu; kdyZ bude vypnuta, budou
exportovana pouze pacientskd metadata.
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«  VybérIVV ¢tecky 1.4 nebo 2.4 umozZiiuje témto verzim ¢tecky
otevfit exportovany soubor.

Poté vyberte umisténi exportu vybérem slozky souboru na pravé

strané. Po provedeni viech vybéri vyberte ikonu exportu a soubory

budou exportovany do slozky exportu a jsou pfipraveny k pfesunu

do sekundarniho systému.

Import je doplitkova funkce k exportu. Import Exam prenese
exportované vysetfeni do lokalni databaze. Chcete-liimportovat,
zvysit roli uZivatele a pfistup k zobrazeni Engineering; potom
prejdéte do nabidky Tools > Import Exam. Tim se otevie okno
pro vybér slozky a pacientského vysetfeni k importu.

Soubory shromazdéné v sekundarnim systému jsou spojeny

s umisténim tohoto systému a také po importu ziistavaji spojeny

s mistem shromazdovani. Chcete-li zobrazit data z riiznych mist,
musite vybrat misto, ze kterého chcete pfistupovat k datiim:
Vyberte polozku ,File” (soubor) > ,Database” (databaze) > ,Site
Manager” (sprdvce umisténi) ze zobrazeni ,Engineering” (technické
zobrazeni), popfipadé polozku ,Menu” (nabidka) > ,Data
Management” (sprdva dat) > ,Site Manager” (spravce umisténi)

z hlavniho zobrazeni a dialogové okno s vasim lokalnim umisténim
a vsemi umisténimi, ze kterych jste importovali data. Vyberte
umisténi, které chcete zkontrolovat, a poté vyberte moznost ,Select
Site for Display”. Po kontrole Gidaji pfejdéte pomoci spravce
umisténi zpét na mistni umisténi. Dokud se nevratite na mistni
umisténi, nebudete moci ziskat nové data o vysetfeni.

InVivoVue 2.18 - Bioptigen Manufacturing

File | Tools  Help

Open... Bioptigen Manufacturing

Save 3 This is a placeholder database, for use on the

Save Scan Data as... manufacturing disk image. It will be replaced with a
Last customer-specific database, created when a new

Database » \ Site Manager.. ‘ acquisition system is built.

Print Preview v Patient MRN Bioptigen Software Development

Print » Bioptigen Software Development

Exit Ctrl+X -

15, Select Site for Display

8.6 Funkce napovédy OCT

V Menu > Help poskytuji uZivatelskou podporu nasledujici funkce.

User Manual: Otevie ndvod k pouZiti v jazyce,
ktery odpovida jazyku predvolby chirurga.

Release Notes: Otevie dokument, ktery
dokumentuje zndmd omezeni aktudlniho vydani
a radi ohledné moznych feseni (pouze

v anglictiné).

System Information: Otevie okno
s podrobnostmi o systému, vcetné sériovych isel
a verzi softwaru.

User Role: Otevfe dialogové okno pro zménu role
uzivatele pro pfistup k vy3sim funkcim.

Remote Support: Otevie internetovy prohlizec
a pokusi se pfipojit k webové strance vzdalené
podpory Leica. Funkce dostupna pouze pro uzZiva-
tele typu ,Hospital IT* (IT oddéleni nemocnice).

Line Spectra: Pfepind snimani tak, aby
poskytovalo nezpracované zobrazeni signélu
spektrometru. UzZitecné pro pochopeni provozniho
stavu systému pro pracovniky Leica Service.

Parfocality Guide: Provadi uZivatele podrobnym
procesem, aby se zajistilo, Ze jsou okulary
mikroskopu dioptricky spravné nastaveny, aby se
zajistilo, Ze bude mikroskop zaostfen na viechna
zvétSeni bez nutnosti preostreni.

Software Update: Otevie okno, které umoziuje

instalaci aktualizaci aplikaci a operacniho systému
od firmy Leica. Funkce dostupna pouze pro uZiva-

tele typu ,Hospital IT“ (IT oddéleni nemocnice).

Software Restart: Aktivacni tlacitko ukoncuje
a znovu spousti software. PouZijte toto tlacitko,
pokud systém nereaguje na konkrétni akce.

Pristup v systému Windows: Poskytuje
prihlaSovaci idaje k otevieni i¢tu Windows

s opravnénimi spravce. Funkce dostupna pouze pro
uzivatele typu ,Hospital IT*.

Nabidka ,Tools” (Nastroje): Otevie se okno,
které poskytuje funkce pro feSeni problémd se
systémem. Funkce dostupnd pouze pro uZivatele
typu ,Hospital IT".

0dhlaseni: Ukonci relaci jakéhokoli uzivatele,
ktery je pravé ovéfovan systémem.
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8.6.1 Okno Change User Role

Otevie se okno, z rozbalovaci nabidky uzivatelskych roli vyberte
pozadované, do polozky ,Name” pfidejte jméno nebo inicidly a pro

zménu role vyberte ,0k” (heslo neni vyZzadovano).

Change User

N E—
L —

Show Password Characters @

Cancel

8.6.2 Informace o_systému

Informace o produktu zachycené v okné System Information.

MICROSYSTEMS
2.20.830

Product

Company

Copyright

Light Source

System Serial Number
Computer Serial Number
Engine Serial Number
Scanner Serial Number
Spectrometer Serial Number
Engine Controller Serial Number
Engine Controller Firmware
Scanner Controller Firmware
Database

Active Site Description
Active Site ID

DB Schema Version

Run Tag

Machine Id

InVivovue
Leica Microsystems

Copyright @ 2007-2020

BPN002227

BPNO02154

0003

3.0.0 (Jan 2 2020-11:50:22)
Version 2.6.0
InVivovueClinicDB.db

Bioptigen Software Development
C000001

12

7e3b01bc

18d7832d-342a-42c0-a505-3¢2021f9da63

Copy Machine Id

US Patent No 8,18
US Patent No 6,00

US Patent No 7,719,692; US Patent No 6,735,463;
US Patent No 5,994,690;

Close

8.7 Pokrodilé funkce

Funkce v tomto oddile se pouZivaji ve zvlastnich situacich
a nevyZaduji se pro bézné kazdodenni pouziti.

8.7.1 Uzivatelské role InVivoVue

UZivatelské role InVivoVue (IVV) poskytuji riznym tfiddm uzivatell
pristup k riznym funkcim. K dispozici mate tfi uZivatelské role.

Zakladni

Tato role je vychozi uZivatelska role, kterd je aktivni pfi spusténi IVV.
V této roli uZivatel mliZe ziskdvat a ukladat tdaje pod anonymniho
pacienta, pokud je povoleno ovéfovéni uZivatele. Pfistup

k jmennym tdajdm pacienta neni povolen.

Surgical Assistant

Tato role umoziuje ovéfenym uzivatellim pfistup k informacim

o pacientech a ke viem funkcim, které byly popsény na predchozich
stranach této prirucky.

IT oddéleni nemocnice (Hospital IT)

Tato role umoziuje pouZiti urcitych funkci tykajicich se zabezpeceni
a spravy vyrobku, véetné spravy uzivatell a funkci aktivniho
zabezpeceni. Tyto funkce jsou popsény v ¢asti o bezpecnosti
vyrobku.

8.7.2 Méfeni na obrazovce: Métidla

Méfidla poskytuji metodu méfeni vzdélenosti a Ghlu mezi dvéma
body pfi skenovéni. Méfidla mohou byt umisténa na staciondrnich
skenech a jsou aktivni pouze ve snimku, kde jsou umisténa. Méfidla
mohou byt umisténa na B-skenu nebo VIP, takZe uzivatel musi pfed
pouZzitim zvolit, ktery typ bude pouZit. Podnabidka méfidel je
pfistupnad pfes hlavni menu.

P B-scan Caliper otevie podnabidku pro vybér méfidla, které se
pouZije na B-sken.

P VIP Caliper otevie podnabidku pro vybér méfidla, které se
pouzije na VIP. Ujistéte se, Ze se nachdazite v zobrazeni Quad nebo
Engineering, abyste mohli umistit toto méfidlo.

P Configure Calipers otevie okno, kde Ize méfidla nakonfigurovat
pro méfeni horizontalni, vertikalni nebo volné (vertikalni
a horizontalni soucasné).
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53R Calipers 1 VIP Caiipers

B
#  Long Neme Short Name  Enabled
1 Calper 01 col @ Free () Horzontal
2 Caliper 02 coz © Free )
3 Caiper02 o3 ® Free
4 Caiper 04 ot © Free
5
6
7
3
B
1

Caliper 05 €05 @ Free ) Hor
Caliper 06 Co6 © Free ) Hor
Calper 07 co7 © Free
Caiper 08 cog © Fres
Caliper 03 co3 @ Free ) Horzor
0 Caiper 10 cio @ Free () Honzontal

Dispiay Caliper Length Display Caliper Location

[ Load &.Apply... | ( Poply. ] [ 2ppy & Save Cancel |

P Clear All odstrani vsechna méfidla, kterd jsou na obrazku
aktudlné pfitomna.

Chcete-li umistit méfidlo, klepnéte na prvni bod pro umisténi
meéfidla, poté na druhy bod a vytvofi se ¢dra mezi obéma body.
Chcete-li posunout ¢aru, vyberte ji uprostfed a pretahnéte ji na
poZzadované misto. Chcete-li posunout jeden konec ¢ary, vyberte
konec, ktery chcete upravit, pak pretdhnéte tento bod na
poZadované misto a druhy bod zlistane ve své poloze. Chcete-li
odstranit jedno méfidlo, prejdéte do podnabidky méfidla, kde
viechna aktivni méFidla maji zelené okraje, vyberte to, které chcete
odstranit, a odstrarite je ze zobrazeni.

UPOZORNENI

Méfidla nejsou uloZena.

> Pfi vysetfeni na EnFocus se méfidla neuloZi; jsou zobrazena
pouze na obrazovce, kdyZ jsou pouZita.

A VAROVANI

Omezeni méfeni méridly

» Axidlni rozmér méfidla vyuziva indexu lomu 1,38 (pri-
mérné zdravé oko, rohovka na sitnici) ke Skalovani méfi-
dla. Pokud je index lomu jiny, zpdsobi to nespravnost
axialnich hodnot.

» Pomér stran axidlnich a lateralnich rozméri zp(isobi, ze
naméfeny uhel a prezentovany thel se budou zdat byt
nekonzistentni vzhledem k poméru stran, ktery neni
1:1.

> Méfeni vykdzané na zékladé vypoctené hodnoty,
nezaokrouhlené na optické rozliseni A-skenu, ktery
stanovi mez piesnosti méfeni.

8.7.3  Vystfedéni BIOM

Kdyz je BIOM umistén v optické cesté pro zobrazovani, funkce vystiedéni
BIOM zarovna skenovani OCT a video mikroskopu tak, aby dynamicky
ovladac skenovani (DSC) pfesné poskytoval umisténi skenovani OCT v oku.

Vystfedéni BIOM Ize naprogramovat tak, aby se automaticky aktivovalo
pfi prvnim zapojeni BIOM béhem vy3etfeni v nabidce Workflow Options
predvoleb. Kromé toho Ize funkci spustit ruéné z Menu. Funkce se pokusi
0 spusténi, ale odpoji se a pozdéji se restartuje, pokud dojde k pohybu
mikroskopu nebo BIOM. Béhem béhu se nezobrazuje Zadné B-skenovani,
ale je k dispozici okno pro preruseni funkce. Dokonceni této funkce trva
20-30 sekund.

Pokud je BIOM vyrazné mimo stied osy mikroskopu nebo je drzdk ¢ocek
vyznamné ohnuty; funkce nebude schopna spravné zarovnat systém

a nahlasi, Ze vystiedéni selhalo. V tomto pfipadé dojde k posunu mezi DSC
a skute¢nym skenovanim. Pfesurite se do zobrazeni Quad, ziskejte obdél-
nikovy objem a porovnejte VIP s DSC, abyste pochopili velikost posunu. Pfi
skenovani méjte na paméti tuto odchylku pfi umistovani skenovani do
polohy, kterd kompenzuje odchylku. Po operaci zvazte vyhodnoceni BIOM
kvili opravé.

UPOZORNENI

Pohyb a vychyleni BIOMu.

» Pokud neni BIOM vycentrovan na optické ose mikroskopu,
otdceni BIOMu pieloZi stfed spodniho objektivu.

» Doporucujeme zahdjit zakrok s BIOM umisténym v poloze na
12 hodinach vzhledem k chirurgovi nebo na kterékoli poloze,
kterou chirurg zamysli vétSinou pouzivat béhem chirurgického
zakroku.

» Pohyb o vice nez 20 stupili mize zpGsobit posun, ktery bude
patrny pro chirurga. MliZete ru¢né aktivovat centrovani BIOM
nebo zaznamendvat odchylku.

» Pokud dojde béhem operace k vyméné BIOM, zarovnani
pravdépodobné nebude kviili vyméné BIOM spravné. Miizete
ru¢né aktivovat centrovani BIOM nebo zaznamenadvat odchylku.
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8.7.4 Kontinualni skenovani

Nepretrzité zachycuje objem definovany vzorem skenovéni

a hustotou. Po sesbirdni zadaného poctu fadki v hustoté skenovani
se sekvence skenovani vrdti na zacatek. Béhem nepietrzitého
skenovani vyberte tlacitko skenovéni pro zachyceni jednoho
objemu, ktery ma byt uloZen ¢i zkontrolovan, nebo pomoci Abort
zastavte skenovani. Funkce miiZe byt aktivovana vybérem polozky
v Menu a poté Continuous Scan.

8.7.5 Dopplerovsky sken

Dopplerovské skenovéni poskytuje kvalitativni vizualizaci priitoku
tekutiny v naskenovaném objemu. Dopplerovské data pro obrazy
prichazeji ve formé ziskani vice A-sken(i v kazdé poloze a vypoctu
dopplerovského posunu. Dopplerovské data se pak prekryji na
obrazu B-skenu.

Ziskani dopplerovskych dat:

» Vyberte parametr skenovani.

> Prepinejte specidlni tlacitko skenovani, dokud se nezobrazi
Doppler

Alternativné mizete pouzit Custom Scan Editor ze zobrazeni

Engineering

» Do textového pole Number of Intervals nastavte pocet
dopplerovskych intervalli, které chcete ziskat na A-sken.

Leica Microsystems doporucuje nastavit pocet
dopplerovskych intervalli na maximalné 5.

InVivoVue zobrazi dopplerovska data po jejich nacteni za
predpokladu, Ze byla vybrdna moznost Display Doppler.
Dopplerovska data se zobrazuji v okné B-skenu spolu s obrazem
0CT.

Sméru priitoku krve je pfifazena barva:

- Cervena: indikace priitoku od snimace.

+ Modra: indikace priitoku smérem ke snimaci.
Zobrazeni dopplerovskych dat miizete upravit zménou méfitka,
prihlednosti a prahové hodnoty pro OCT a dopplerovskd data.
MZete vypnout dopplerovské zobrazeni nebo resetovat nastaveni
dopplerovského zobrazeni na pivodni hodnoty.

Nastaveni zobrazeni dopplerovskych dat

> Ziskejte objem s aktivovanym dopplerem.

Oteviete Preferences > Display Options.

Zkontrolujte, zda je zaskrtnuto policko Display Doppler.

Zruste zaskrtnuti policka, pokud chcete vypnout dopplerovské

zobrazeni.

Pomoci tlacitek prehravani zobrazte skenovani ziskané pomoci

nastaveni Doppler.

» Béhem nastavovani dopplerovského zobrazeni nechte skenovani
nepretrzité prehrdvat.

vvyy

v

» Pouzijte posuvnik dopplerovského méfitka:
+ Nastaveni méfitka signdlu.
*  Pro zesileni nebo zmens3eni dopplerovského zobrazeni.

Stanoveni prahové hodnoty pro data OCT

» Pomoci posuvniku OCT Level Threshold nastavte prahovou
hodnotu dat OCT, kterd musi byt spInéna, aby se zobrazila
dopplerovska data.

Toto nastaveni se pouZiva k potlaceni dopplerovského Sumu
na B-skenu. Urcuje, kde se zobrazi doppler a vyZaduje, aby
troven dat OCT byla vy3si nez procento maximalni drovné,
aby se zobrazila dopplerovska data.

Nastaveni prahu pro dopplerovsky signal

» Pomoci posuvniku Doppler Level Threshold nastavte prah pro
dopplerovsky signal.

Toto nastaveni vyZaduje, aby troven doppleru byla nad
prahem pro zobrazeni dopplerovskych dat.

Nastaveni prithlednosti signalii OCT a doppleru

» Pomoci posuvniku Doppler Transparency nastavte relativni
prihlednost signalli OCT a dopplera tak, aby bylo mozné vidét
daje OCT i dopplera v zavislosti na nastaveni priihlednosti
a relativnich hodnotéch kazdého z nich.

8.7.6  Primérované skenovani

Software ma moznost umoznit registraci a zprimérovéni snimki
v B-skenu nebo objemu. Tento reZim je umoznén pofizenim skenu
s vice neZ jednim snimkem/B-sken. Ziskdnim priimérovaného
skenovani se zlepsi Sumovy signal obrazu a vytvofi se zfetelnéjsi
obraz.

Postup ziskani prlimérovaného skenovani:

» Vyberte ikonu parametru skenovani.

> Prepinejte specidlni tladitko skenovani, dokud se nezobrazi
Averaged.

> Pfi skenovani ziskate 3 snimky, které se zaregistruji
a zpriiméruji.

Alternativné mizZete pouzit Custom Scan Editor ze zobrazeni

Engineering

> Klepnéte na tlacitko Add a Custom Scan na zaloZce Imaging.

> Zvyste pocet snimki/B-skenu na vice nez 1.

» Vyberte pocet snimkd, které chcete zpriimérovat pro vytvoreni
kazdého B-skenu.

» Do pole zadejte ¢islo.
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Spusténi registrace a zpriimérovani

Ve vychozim nastaveni jsou moznosti pracovniho postupu

v piedvolbach povoleny s automatickym priimérovanim. V tomto
pfipadé se neuloZi nezpracované skeny; systém okamzité zacne
registrovat a primérovat snimky a zobrazi zprlimérované snimky,
jakmile budou k dispozici. P¥i ukladani se pro pozdéjsi pouziti ulozi
pouze priimérované zobrazeni.

Pokud je automatické priimérovéni zakazano v nabidce Workflow
Options postupu v Preferences, musi byt primérovani provedeno
rucné ze zobrazeni Engineering. Jakmile ziskate sken s vice nez
jednim snimkem/B-sken, mate moznost spustit registraci

a zpriimérovat algoritmus pted uloZenim a po uloZeni pomoci
kontextové nabidky Average klepnuti pravym tlacitkem mysi

v nabidce Scan ve fronté Scan. Méjte na paméti, Ze proces bude
néjakou dobu trvat.

Po provedeni registrace a zprlimérovani se uloZi novy soubor se
zpracovanymi daty, k némuz Ize pfistupovat prostfednictvim
kontextové nabidky klepnutim pravym tlacitkem mysi na dlaZdici
skenovani. Kontextové menu obsahuje novou moznost Load data.

Pocet zprimérovanych snimki

Toto nastaveni Ize provést v ¢asti Edit Custom Scan a je nastaveno
na 3 ve volbé Average v ¢asti Special Scan v ¢asti Scan Parameters.
Pocet pofizeni stejného snimku pro kazdé B-skenovani miize byt
zvysen z vychozi hodnoty jedna, ackoli takovato data vice snimki
musi byt zaznamendna a zpriimérovana jako samostatny krok.

Pridani dalich A-sken, B-skenli a opakovani snimkd zvysi presnost
ziskanych snimkd, ale jejich ziskani bude trvat déle a bude
vyZadovat vice vyrovndvaci paméti béhem sniméni.

8.7.7 Okno B-Scan

Celni obraz pro skenovéni objemu se zobrazi v okné Volume

Intensity Projection (VIP). Ve vychozim nastaveni je tento obraz

vytvaren projekci nebo s¢itanim intenzit obrazu v celém rozsahu

hloubky, jak je zobrazeno v okné B-skenu.

Nastaveni vSak mliZete zménit na soucet v uzsim rozsahu pfi

libovolné zvolené hloubce skenovani.

> Chcete-li zménit rozsah souctu vzork(, pouZijte Windowing
Lines v B-skenu.

> Chcete-li zobrazit Windowing Lines, klepnéte pravym tla¢itkem
my3i na okno B-skenu a vyberte moznost Windowing Display
On.

>V okné B-skenu se zobrazi dvojice vodorovnych Car.
Predstavuji Sitku vzorku.

Tyto cary Ize pretdhnout pfi provadéni Gpravy rozsahu
vzork{i ¢ary pouZitych k vygenerovani VIP obrazu.

8.7.8 Dalsi moznosti skenovani

Pokud chcete presnéjsi kontrolu nad definici skenovani nebo pokud
zde neni Z4dnd moZnost, ktera by pfimo odpovidala tomu, co
chcete, miiZete k zadani presnych podrobnosti pouZit editor
skenovéni. Pomoci editoru skenovéni miizete bud'zménit aktudlné
vybranou definici skenovani, nebo vytvofit novou definici
skenovani. Prejdéte do zobrazeni Engineering View, klepnéte
pravym tlacitkem mysi na spodni stranu a ve vyskakovacim okné
vyberte moznost ,Edit Custom Scan”.

% Select Parameters

| Defined Scan Presets
| [DSC Explore -

Copy Settings from
Selected Preset

Select Parameters for Radial Volume

K N

Annular Linear Mixed Radial Rectangular
Volume: B-Scan Volume: Volume Volume:

Diameter  [160 =] mm AScans /BScan 1000 |2 lnes
BScars/Voume 100 [2] seans
nge 000 2] degres

Frames / B-Scan 1 4| frames

Horizontal Offset  0.00 | mm

Vettical Offset |0.00 | mm Inactive A-Scans / B-Scan 80 4| lines

Oculus Selection
©oD ®O0s O ou

Volumes

Number of Volumes |1 +| volumes

Doppler New Scan Preset
Enter Create © oo

[7] Doppler scan? -
Name @ 05

7% of memary in use
System
Memory

2

Prizptisobeni skenovani
» Vyberte pozadovany vzor skenovani.
» Nastavte pozadované hodnoty vzoru skenovani:
 Délka (jak dlouhy/vysoky ma byt sken)
- Sitka (jak siroky ma byt sken)
* Prlimér (pouze radialni)
+ Min./max. prdmér (pouze prstenec)
« Uhel (néklon od vodorovné roviny)
+ Odsazeni (od stfedu okna videa mikroskopu)
+  Pocet A-sken(i/B-skenti ziskanych na snimek
+ Pocet B-skenii (pocet laterdlnich sken(i na objem)
+  Pocet snimk{i na B-sken (primérny pocet sken()
+ Pocet objem (kolikrat by mél byt stejny objem ziskan
béhem skenovani)

Scan Memoy 7o ¢ 110

Scan requires 5.0% of remairing memory Requirsments

@] Addto Bxam [x] Cancel

el

Skenovéni je omezeno na fyzicky hardwarovy limit galva pouZitého
k umisténi paprsku. InVivoVue neumoziiuje zadavat hodnoty mimo
povolené rozsahy. Pokud zadate hodnotu mimo rozsah, InVivoVue
se automaticky vrti na hodnotu na nejbliz3im konci rozsahu.
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Lista System Memory v editoru skenovani ukazuje, kolik paméti
dané skenovani vyZaduje v poméru k mnozstvi nainstalované
paméti RAM. Dokud pamétova lista je zelend, zadanou definici
skenovani Ize jisté provést. P¥i pfiblizné 70 % dostupné paméti se
lista zméni na ¢ervenou. Pokud toto skenovéni priddte k vysetfeni,
systém miZe zjistit, Ze neni schopen jej skutecné spustit. Skeny,
které by vyZadovaly vice nez 90 % dostupné paméti, nelze pfidat
k vysetreni (tlacitko Add to Exam je zakdzano).

Jakmile je skenovani vytvoreno a aktivni, Ize je pFidat jako
predvolbu.

8.7.9  Pristup k operacnimu systému

Pocitac EnFocus pracuje pod nespravcovskou trovni operacniho
systému. To brani uzivateldm v instalaci nového softwaru na
EnFocus; spusténi softwaru na pfipojeném externim disku; nebo
Uprave nastaveni operacniho systému. Doporucujeme, aby uZivatelé
neménili nastaveni operacniho systému ani nepfidavali Zadny dalSi
software, protoZe by to mohlo vést k nestabilité systému. Toto
omezeni také brani uzivateliim v instalaci aktualizaci softwaru Leica
Mircosystems. Béhem instalace systému bude v systému vytvoren
et IT oddéleni nemocnice. Zakaznik je odpovédny za uchovani
uzivatelského jména a hesla stanoveného pfi instalaci. V pfipadé
zapomenuti uzivatelského jména a hesla se obratte na servisniho
technika spolecnosti Leica a pozadejte jej o jeho resetovani.
UzZivatelé IT v nemocnicich maji mozZnost ménit ity systému
Windows a vstupovat do operacniho systému s pfistupovymi pravy
spravce (administratora).

8.7.10 Streamovani dat

EnFocus ma moznost priibéZného ukladani viech skeni OCT na
mistni pevny disk. To poskytuje moZnost priibézné shromazdovat
B-skeny, dokud je na disku misto. Maximalni objem dat je omezen,
aby se zabranilo pouziti vétSiho mnozstvi dostupného mista na
pevném disku, nez je Zadouci.
+ Tuto funkci povolite v nastaveni tykajicim se pfend3eni
preferenci chirurga (Surgeon Preference Streaming).
+ Export shromazdénych dat provedete vloZenim pienosného
disku USB disku a vybérem polozky ,Menu” (Nabidka) >
,Data Management” (sprava dat) > ,Export Stream”
(Exportovat datovy tok).

9  Péce audrzba

9.1 Cisténi

9.1.1 Cisténi optiky skenovaci hlavy

V pripadé potfeby Ize objektiv ocistit takto:
» Pofidte si nasledujici material:
 Bezpudrové latexové nebo nitrilové rukavice.
+ Tkanina na cisténi optiky bez Zmolki (doporucuje se smés
netkaného hedvabi).
+ Vprodeji dostupny methanol.
>V rukavicich slozte jeden kus tkaniny na CiSténi optiky Ctyrikrat
na polovinu ve stejném sméru podél kratsi strany.
» Slozte tkaninu na CiSténi optiky na polovinu podél del3i strany.
» Aplikujte jednu kapku ethanolu nebo isopropylalkoholu na
tkaninu v misté prehybu.
> Otiete objektiv rovné napfic a stahnéte jej dol(.
» Neotirejte objektiv krouzivymi pohyby.
» Zkontrolujte, zda nejsou na ¢occe zbytky. Pokud neni ¢ocka
Cista, zopakujte vyse uvedené kroky s pouZitim nového kusu

vev. v

tkaniny na cisténi optiky.

UPOZORNENi

Nebezpeci poskozeni cocky.

> Nikdy nepouZivejte stejnou tkaninu na cisténi optiky dvakrat,
abyste zabranili poskrabani ocky.

> Objektiv necistéte pfilis casto, abyste minimalizovali riziko
poskrabani objektivu.

9.12

A VYSTRAHA

Nebezpedi smrtelného urazu elektrickym proudem

a poskozeni zafrizeni.

Mnoho diileZitych casti systému neni vodotésnych.

» Na systém nepouZivejte zadny sprej nebo kapalny roztok
zplsobem, ktery neni vyslovné definovan v postupech
CiSténi v této pfirucce.

» Nedovolte, aby jakakoli kapalina odkapavala nebo
stékala po povrchu optické jednotky, pocitace nebo
nozniho pedalu.

» Pred otirdnim povrchii vzdy vypnéte systém a odpojte
napajeci kabel.

Otreni povrchd systému

V3echny ostatni povrchy systémovych komponent by mély byt po

kazdém poutziti otfeny vihkym hadfikem obsahujicim

isopropylalkohol.

Komponenty se skladaji ze zobrazovaci jednotky OCT, hlavy skeneru,

voziku a nozniho pedalu (véetné kabelu).

» Zkontrolujte opotfebeni, poSkozeni nebo neobvyklé zhor3eni
stavu krytu nozniho pedalu.
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» Zkontrolujte celou délku propojovaciho kabelu (kabeldZe) od
mista, kde vstupuje do nozniho pedalového spinace, k mistu,
kde vstupuje do voziku.

> Hledejte opotiebeni, fezy v izolaci kabel{i nebo uvolnéné spoje.

UPOZORNENI

Nebezpeci poskozeni zafizeni.

> Pokud zjistite jakékoli poSkozeni, nepouzivejte nozni pedal.

> Obratte se na zékaznicky servis a objednejte si ndhradni nozni
pedalovy spinac.

9.4 Udrzba UPS v konfiguraci na
voziku

Nasledujici ustanoveni se vztahuji na systémy sestavené s UPS.
UPS nevyzaduje béznou udrzbu.

A VYSTRAHA

Nebezpeci smrtelného urazu elektrickym proudem.

Toto zafizeni dodava energii z vice nez jednoho zdroje. Na
vystupnich zasuvkach miize byt napéti, i kdyz je jednotka
odpojena. Pii odpojeni se UPS piepne do rezimu zalohovani

9.1.3  Cisténi stolu a neodstrani se elektricky naboj.
. > Abyste se ujistili, Ze je jednotka UPS vypnutd, pied odpo-
Popis Cisténi L o . Lo
jenim UPS ze sitové zasuvky vypnéte hlavni vypinac.
Systém (igténi alkoholem
y Pokud nebude UPS pouZivén po delsi dobu, postupujte podle
Skener Po kazdém poutiti je nutné cisténi. pokyn(i pro Gdrzbu baterie, abyste zabranili trvalému poskozeni.
Vozik Cistén alkoholem n UPS je opatfen vlastnim ndvodem k pouZiti. Dalsi informace
Nozni pedal Cisténi alkoholem 0 pouzivani zafizeni UPS naleznete v navodu k pouZiti UPS IFU.
UPS (isténi alkoholem

9.2 Udrzba systému EnFocus OCT

UZivatel by mél udrzovat Cistotu systému. UZivatel nemd provadét
Zadnou preventivni tdrzbu.

A VYSTRAHA

Nebezpeci smrtelného urazu elektrickym proudem.

» Neodstraiujte kryty soucasti.

» Instalaci, montaz, servis a Gdrzbu miiZe provadét pouze
vyrobce nebo autorizovany servisni zastupce.

A VYSTRAHA

Nebezpeci pro zdravi pacienta v diisledku zmén zafizeni.
> Toto zafizeni neupravuijte.

9.3 Pravidelné bezpecnostni kontroly
konfigurace voziku

Soucasti systému musi byt pravidelné kontrolovany z hlediska

neporusenosti, aby byla zajiSténa bezpecnost zafizeni.

> Kazdych Sest mésicli provedte vizudIni kontrolu napdjeciho
kabelu a v3ech pouzitych kompatibilnich kabeld, abyste si byli
jisti, Ze je bez prasklin a fezd.

> Zkontrolujte, zda jsou kryty systému bezpecné upevnény na
policich systému a zda je zadni kryt bezpe¢né na svém misté.

» Zkontrolujte kolecka voziku, zda se otaceji hladce a zda se
spravné otaceji.

>V piipadé jakychkoli problém se obratte na zakaznicky servis.

9.5 Ulozisté pro konfiguraci
s vozikem

Kratkodobé skladovani (méné nez 3 mésice)

> Vypnuti systému prostiednictvim sekvence vypnuti systému
Windows (tlacitko Start > Vypnout)

> Chcete-li deaktivovat UPS, prepnéte vypinac UPS do polohy
vypnuto.

» Pokud je to mozné, ponechte systém zapojeny do elektrické
zasuvky.

» Pokud nebyl systém ponechdn zapojeny, pred dalsim pouZitim
pIné nabijte UPS na maximalni nabiti po dobu 24—48 hodin.

Dlouhodobé skladovani (vice nez 3 mésice)

> Vypnuti systému prostfednictvim sekvence vypnuti systému
Windows

(tlacitko Start > Vypnout)

Chcete-li deaktivovat UPS, prepnéte vypina¢ UPS do polohy
vypnuto.

Odpojte napajeci kabel od napajeci zasuvky.

Kolem voditek omotéavek kabelu jemné namotejte napdjeci kabel.
Otevrete zadni ¢ast voziku.

Vypnéte vypinac na obrazové jednotce OCT na voziku.

Odpojte kabely od UPS, abyste zabranili vybiti baterie.
Pfipevnéte zpét zadni panel voziku a davejte pozor, abyste
nepfiskfipli napdjeci kabel.

Protahnéte napdjeci kabel spodnim vyfezem, jak je zndzornéno
niZe.

VvyVvyvVvyYVYyy v

v
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» U systémdi s UPS jednou za tfi mésice pIné dobijte baterie UPS
zapojenim UPS do elektrické zasuvky a nechte UPS nabijet po
dobu 24—48 hodin.

VYSTRAHA

Nebezpeci smrtelného urazu elektrickym proudem.

Toto zafizeni dodava energii z vice nez jednoho zdroje. Na

vystupnich zasuvkach miize byt napéti, i kdyz je jednotka

odpojena. Pri odpojeni se UPS piepne do reZimu zalohovani

a neodstrani se elektricky naboj.

> Abyste se ujistili, Ze je jednotka UPS vypnuta, pred
odpojenim UPS ze sitové zasuvky vypnéte hlavni
vypinac.

UPOZORNENI

Nebezpedi poskozeni baterie UPS.

> Abyste zabranili trvalé ztraté kapacity baterie UPS, neodpojujte
UPS po delSi dobu ze zdroje stfidavého proudu.

» Pokud neni pravdépodobné, Ze zarizeni bude po dobu nékolika
meésicli pouzivano, nahlédnéte do dokumentace dodavatele
tykajici se UPS.

9.5.1 Doprava

Konfigurace voziku

Konfigurace voziku EnFocus OCT byla navrZena a testovana tak, aby
odolala transportlim mezi mistnostmi, véetné ptejezdu pres prahy.
Pokud je tfeba vas systém prevézt do jiného zafizeni, které
vyZaduje, aby byl systém naloZen do vozidla, pozadejte o pomoc
zdkaznicky servis.

Pfeprava systému vozidlem bez podpory Leica Microsystems rusi
platnost zaruky.

VAROVANI

Nebezpeci prevrhnuti.

Pieprava systému se provadi tlacenim systémového voziku

dopredu.

» Vozik netahejte, protoze by mohlo dojit k nestabilité,
ktera by mohla zpUsobit jeho pfevrhnuti.

10 Likvidace

P¥i likvidaci vyrobkd musi byt dodrZeny pfislu$né platné
vnitrostatni pravni predpisy se zapojenim pfislusnych spolecnosti
zabyvajicich se likvidaci.

Systém EnFocus OCT se sklada z mechanickych, elektrickych

a optickych komponent, véetné kamery a zdroje superluminiscencni

diody (SLD). V pfipadé, Ze si zakaznik pieje systém zlikvidovat,

postupujte podle nasledujicich pokyn:

» Informujte zakaznickou podporu, Ze zafizeni bude zlikvidovano.

» Odstrarite z pocitace viechny osobni soubory, videa, e-maily
a obrazky.

> Pieformatujte pevny disk, abyste vrétili systém do plivodniho
stavu a zajistili, Ze budou odstranéna vechna data pacient.

>V USA doructe do recyklacniho centra schvaleného EPA. Vice
informaci naleznete na strankach Agentury pro ochranu
Zivotniho prostiedi eCycling na adrese www.epa.gov.

» V Kanadé, Australii a EU by mély byt odpadni baterie a zafizeni
dodany na urcené shérné misto pro recyklaci baterii,
elektrickych a elektronickych zafizeni. Dalsi informace vdm
poskytne mistni sluzba pro likvidaci odpadu.

» Ve viech ostatnich regionech a zemich dodrZujte mistni zakony
pro recyklaci nebo likvidaci baterii, elektrickych
a elektronickych zafizeni.

11 Odstranovani problému

Byly identifikovany nésledujici rezimy potencidlniho selhani
systému EnFocus OCT. P¥i identifikaci moznych pficin a krok
k ndpravé postupujte podle niZe uvedenych tabulek.

11.1 Tvrdé vypnuti

Pokud ma vas pristroj zavadu, kterd zde neni popsana,
obratte se na zastupce spolecnosti Leica.

Pokud se proces vypnuti neprovede nebo systém nereaguje,
provedte tvrdé vypnuti stisknutim a podrZenim tlacitka napajeni po
dobu 5 sekund.
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11.2 Zavady hardwaru

Pokud systém pracuje spravné, rozsviti se na rozhrani
obrazové jednotky a skeneru zelena kontrolka napdjeni.

Zavada

Pric¢ina

Naprava

Po zapnuti hlavniho napdjeni UPS se nic
nestane.

Jednotka neni zapojena do napajeci
zasuvky.

» Znovu pfipojte vidlici do napdjeci zasuvky.

Uvolnénd zastrcka na zadni strané UPS. » Odstrarite zadni panel.
» Znovu zapojte zastrcku.
Po zapnuti hlavniho napéjeni UPS systém | Stejné jako vyse, ale kvili zalohovani P Znovu pripojte vidlici do napajeci zasuvky.
spusti alarmy. baterie vas UPS upozoriiuje na problém. | » Odstrarite zadni panel.
» Znovu zapojte zastrcku.
Alarmy UPS, kdyz je systém v provozu. Ztrata energie v zasuvce. P Obnovte napdjeni ze sitové zasuvky.
Uvolnila se vidlice ze sitové zasuvky. P Znovu pripojte vidlici do napéjeci zasuvky.
UPS se zapne, ale ostatni soucdsti ne. Zastrcka na zadni strané UPS je » Odstrarite zadni panel.
uvolnéna. > Ovéfte viechna pfipojeni z UPS.
Zelena kontrolka na panelu rozhrani, Vypinac na zadni ¢asti neni zapnuty. P Odstrante zadni panel.
skeneru nebo UPS se nerozsviti. > Zkontrolujte, zda je spinac na obrazové jednotce OCT
zapnuty.
Uvolnila se zéstrcka. P Odstrante zadni panel.
P Zkontrolujte, zda jsou zapojeny zastrcky.

Pojistka je spalena.

P Obratte se na zakaznicky servis nebo si nechte vymeénit
spalenou pojistku v obrazové jednotce OCT
kvalifikovanym servisnim technikem.

Cocka objektivu je poskrabana nebo
poskozena.

Nesprdvna metoda ¢isténi nebo
netimysiné poskrabdni jingym
predmétem.

PV pfipadé potreby odstrate skenovaci hlavu, abyste
mohli pokracovat v zakrocich.
P PoZadejte zdkaznicky servis o opravu.

11.3 Zavada skenovani

Zavada

Pricina

Naprava

Skenovaci hlava béhem skenovéni vydéva
hlasité cvakavé zvuky nebo vysoky zvuk.

Velikost skenu je pfilis velka.

» Zmensete velikost skenu a znovu to zkontrolujte.

Nastaveni neaktivnich skend
v parametrech skenovani je pfilis malé.

P Zkontrolujte parametry skenovani a ujistéte se, ze
,neaktivni skenovani” je nastaveno na nejméné 50.

P Odstranite aktudlni skenovani a pridejte nové skenovéni
z mfizky rychlého spusténi.

Poskozeni skenovacich zrcatek.

P Pozéadejte zakaznicky servis o opravu.

Sken funguje pouze v jednom sméru.

Kabely mezi obrazovou jednotkou
a skenerem jsou poskozené.

P Pozadejte zakaznicky servis o opravu.
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11.4 Zévady obrazu

Existuje mnoho pficin, nékdy problémy se zafizenim a nékdy se

zobrazovaci technikou.

V této Casti jsou uvedeny pouze problémy se zafizenim.
> Tipy k zobrazovaci technice ziskate od zakaznického servisu na

pokrocilém Skoleni.

Zavada

Pricina

Naprava

Obraz je pfilis jasny.

Nesprdvné nastaveni zobrazeni.

Zménte v softwaru jas a kontrast displeje.

Pokud problém pretrva, obratte se na zakaznicky servis.

Obraz je pfili§ tmavy.

Nespravné nastaveni zobrazeni.

Zménte v softwaru jas a kontrast displeje.

Objektiv je Spinavy.

Vycistéte Cocky podle pokyni v tomto ndvodu k pouziti.

Poloha referen¢niho ramene (RA) neni
pro pacienta optimalizovéna.
Zaostieni OCT a zaostreni mikroskop
neni shodné.

Nastavte mikroskop na Z.
Upravte zaostreni IBZ.

>
>
>
» Pokud problém pretrvd, obratte se na zakaznicky servis.
>
>
>

Obstrukce v pacientové tkdni, jako je
zakaleni nebo Sedy zakal.

To neni problém se zafizenim.

Kvalita obrazu se zhor3ila: Radkové

spektrum se posunulo od tovarni

instalace.

» Toto stanovte porovnanim s ¢arovym
spektrem na testovacim pacientovi.

74dné nastaveni zrcatka referen¢niho
ramene (RA).

P K teSeni tohoto problému a kvili opravé se obratte na
zdkaznicky servis.

Nesouosost spektrometru.

> Kteseni tohoto problému a kvili opravé se obratte na
zdékaznicky servis.
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11.5 Zavady softwaru

Toto téma popisuje nékolik softwarovych problémi a navrhuje
zplsoby jejich ndpravy.

n U nékterych pfiznaki je nutna vyssi Groven odborné
pfipravy pro zajiSténi nezbytnych opatfeni k vyfeseni

problémd.
Zavada Pficina Ndprava
Obraz je rozmazany. P Zméiite zaostfeni a zkontrolujte, zda je poloha

referencniho ramene spravnd

Hloubka se zd4 nepfimérena. P Zméite méfitko zobrazeni obrazku v okné aplikace.
P Pokud se tim problém nevyresi, upravte délku drahy
referencniho ramene.
(ast skenovaného obrazu neni viditelna » Rozsifte horizontdIni a vertikdIni parametry posunu,

nebo obraz na zacatku ¢i na konci skenu
zZmizi.

které jsou spojeny se skenovanim.

Na displeji se zobrazi ,duchy”.

P Zméite délku drahy referencniho ramene.

Na displeji se neobjevi Zddny obrazek. > Presurite vzorek, abyste zjistili, zda se obraz zaostfi.
P Pokud se tim problém nevyfesi, obratte se na
zékaznickou podporu.
Obraz je deformovany nebo zkresleny. > Presunte vzorek, abyste zjistili, zda se obraz zaostii.
P Pokud se tim problém nevyresi, optimalizujte ¢arové
spektrum.
Na pozadi je Sum. P Pracujte s dialogovym oknem nastaveni Brightness
a Contrast v dialogu Display.
» Pokud problém pretrvavd, obratte se na zakaznickou
podporu.
Skenovany obrazek je bud'pfili§ maly, P Zméite méfitko zobrazeni obrazku.
nebo pfilis velky.
Skenovany obraz abnormalné osciluje. P Zaviete InVivoVue a restartujte jej.
P Pokud se tim problém nevyfesi, obratte se na
zékaznickou podporu.
Na snimku skenovéni se zobrazi svislé P Upravte zaostieni a/nebo NA.

pruhy.
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11.6 Upozornéni softwaru

Docasna upozornéni

Hlaseni

Ndprava

Shutdown will begin after contrast enhancement comple-
tes. (Vypnuti zacne po dokonceni zvyraznéni kontrastu.)

InVivoVue is currently saving. (InVivoVue pravé uklada.)
Shutdown will begin after save completes. (Vypnuti zacne
po dokonceni uloZeni.)

InVivoVue is currently saving. (InVivoVue pravé uklada.)
Scan data will be loaded after save completes. (Data
skenovéni budou nactena po dokonceni uloZeni.)

InVivoVue is currently saving. (InVivoVue pravé uklada.)
Aiming will begin after save completes. (Zaméfeni zacne po
dokonceni ulozZeni.)

Please wait. (Cekejte.) Canceling contrast enhancement.
(Zrudeni zvyraznéni kontrastu.)

InVivoVue is currently saving. (InVivoVue pravé uklada.)
Continuous Scan will begin after memory is available.
(Kontinualni skenovani zacne, az bude dostupnd pamét.)

InVivoVue is currently saving. (InVivoVue pravé uklada.)
Snapshot will begin after memory is available. (Snimek
zalne, az bude dostupna pamét.)

InVivoVue is currently saving another scan. (InVivoVue pravé
ukldda dal3i sken.) The scan will be saved after the previous
save is finished. (Skenovéni bude uloZeno po dokon¢eni
predchoziho uloZeni.)

Opening Database (Otevirani databéze)

(learing read-only for database file (Vymazani
databdzového souboru pouze pro ¢teni)

Database backup is starting (Spousti se zalohovani
databéze.)

Generating report... (Generovani zpravy...)

Please wait... averaging data (Cekejte... primérovéni dat)

Database has been opened (Databéze byla oteviena.)

Database has been backed up (Databéze byla zdlohovana.)

» NevyZaduje se zddnd akce. PoloZka informuje uZivatele o ¢Cinnostech na pozadi
a nutnosti pockat, nez dojde k dal3i akci.

Scan exceeds available memory (Skenovéni piekracuje
dostupnou pamét.)

» UZivatel musi zmensit velikost skenovani, aby mél méné nez 1 000 000 A-skenti.

P Mize signalizovat problém s paméti, pokud dojde k omezeni paméti pro normalni
rozmér skenovéni. Restartujte systém, pokud zprdva pretrva, podivejte se na
moznost procisténi nebo vyménu paméti.

A scan cannot be deleted from a protected patient. (Sken
nelze odstranit z chrdnéného pacienta.)

» Aktudini uZivatelska role neumoZiuje odstranéni dat. Zvyste roli uZivatele na
Groven, kterd umozni smazani dat daného pacienta.
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Hlaseni

Naprava

A scan actively being acquired or saved cannot be deleted.
(Aktivné ziskdvany nebo ulozeny sken nelze odstranit.)

Insufficient permission to delete scans that have been imported.
(Nedostatecné opravnéni k odstranéni importovanych skend.)

Insufficient permission to delete scans for which data have
been collected and saved. (Nedostatecné opravnéni k odstra-
néni skend, pro které byla data shromdzdéna a uloZena.)

» NevyZaduje se Zadna akce. Nelze odstranit sken, ktery je v procesu ziskavani nebo

ukladani. Pockejte a pak bude funkce dispozici.

Image Optimization Failed (Optimalizace obrazu se
nezdafila.)

P Algoritmus nenalezl optimalni obraz. Pfed opétovnym pokusem se ujistéte, Ze se

cil nachdzi v blizkosti pracovni vzdélenosti objektivu a Ze je zvolen spravny postup.

Image Optimization aborted (Optimalizace obrazu byla
prerusena.)

P NevyZaduje se Zadna akce. Polozka informuje uZivatele, Ze funkce byla pferusena

uzivatelem.

Image Optimization aborted due to user activity (Optimali-
zace obrazu byla pferusena kvili aktivité uZivatele.)

» Nevyzaduje se Zadnad akce. PoloZka informuje uZivatele, Ze funkce byla pferuena

z divodu aktivity mikroskopu. Optimalizace vyZaduje, aby byl systém béhem
funkce optimalizace staticky.

Docasna upozornéni — pokracovani

Hlaseni

Naprava

Image Optimization aborted due to microscope auto-reset
(Optimalizace obrazu byla prerusena z diivodu
automatického resetovani mikroskopu.)

» Nevyzaduje se Zadna akce. Polozka informuje uzivatele, Ze funkce byla pferusena

kvili tomu, Ze byl mikroskop ve vychozi poloze. Optimalizace vyZaduje, aby byl
systém béhem funkce optimalizace staticky.

R & A succeeded (Registrace a zprimérovani probéhly

Uspésné.)

NevyZaduje se Zzadnd akce. Informovani uZivatele, Ze registrace a zprimérovani
byly dokonceny.

R & A was aborted (Registrace a zprimérovani se prerusilo.)

NevyZaduje se zadnd akce. Informovani uZivatele, Ze registrace a zprdmérovani
byly béhem provadéni zruseny.

Error occurred while performing R & A (Doslo k chybé pfi
provadéni registrace a zpriimérovani.)

Pocatecni pokus nedokondil proces. Zkuste znovu zaznamenat a zprlimérovat na
platné datové sadé.

R & A failed (Registrace a zpriimérovani se nezdafily.)

Obecné to znamen4, Ze v obraze je pfilis mnoho pohybu pro registraci snimkd.
Pofid'te novy sken s preventivnim opatfenim, aby se minimalizoval pohyb cile
bé&hem pofizovani snimkd.

Cannot create Image Quality exam and scan (Nelze vytvofit
vysetreni kvality obrazu a skenovani.)

Systém nem{Ze dokoncit akci. Zkuste provést znovu.

Unexpected error occurred during Image Quality (Do3lo
k neocekavané chybé béhem kvality obrazu.)

Systém nem{ze dokoncit akci. Zkuste provést znovu.

Cancelling Image Quality...(Probihd zruseni kvality
obrazu...)

NevyZaduje se Zadnd akce. Upozornéni, Ze funkce byla zrusena.

Scan is missing metadata (perhaps because it was collected
with older software) (Pfi skenovéni chybi metadata (mozna
proto, Ze byla ziskana se star$im softwarem).)

NevyZaduje se zadnd akce. Upozornéni, Ze na vy3etfeni chybi (daje o pacientovi.

Not enough frames in scan to perform image quality
assessment (Nedostatek snimkd pfi skenovéni pro
posouzeni kvality obrazu)

Selhdni snimani kvality obrazu. Zaviete dialogové okno kvality obrazu a zkuste to
znovu.

Load from file was not successful (Nacteni ze souboru
nebylo tspésné.)

Nelze nacist z pozadovaného souboru. Ovéfte, jestli se jedna o spravny typ
souboru, jestli ma obsah, a zkuste provést znovu.
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Hlaseni

Naprava

Unrecognized file extension (Nerozpoznana pfipona
souboru)

>

PoZzadovand pfipona souboru neni podporovana pro aktudlni akci.

Cannot find documentation file (Nelze najit soubor » Pozadovany dokumentacni soubor (manudl nebo poznamky k vydéni) nelze

dokumentace.) v oCekédvané sloZce nalézt. Restartujte IVV, pokud problém pretrvavd, pozZadejte
servis o zaslani instaldtoru dokumentd.

Import succeeded (Import byl dspésny.) » NevyZaduje se Zadna akce. Ozndmeni, Ze funkce importu tspésné importovala data
do databdze.

Some files were not copied because they previously existed | » NevyzZaduje se Zadnd akce. Ozndmeni, Ze nékteré soubory, o jejichz kopirovéani bylo

in the destination location (Nékteré soubory nebyly pozdadéno, jiz byly na disku nalezeny a nebyly zkopirovany.

zkopirovany, protoZe dfive existovaly v cilovém umisténi)

Unexpected error occurred while copying exam files (P¥i > Pi kopirovani souborii se néco pokazilo. Ovéfte, Ze je externi médium pfipojeno

kopirovani souborti vysetieni doslo k neocekdvané chybé) k portu USB EnFocus a Ze md volnou kapacitu, a poté zkuste funkci kopirovani
opakovat.

No saved data file available (Neni k dispozici Zddny uloZeny | » Nejsou ulozeny 7adné soubory pro poZadovanou kopii nebo export. Vyberte

datovy soubor.) vysetieni s ulozenymi dostupnymi daty.

Failed to load data: (Nacteni dat se nezdafilo:) File is missing | » P¥i nacitani pozadovaného souboru neni k dispozici jeden nebo vice soubord

(Soubor chybi.) potfebnych k otevieni skenovani k dispozici. Zkontrolujte, zda jsou data ve slozce
s otevienymi daty a zkuste to znovu.

Display reset due to change of user access (Resetovéni > Aktivni uZivatel se zménil z dGvodu ne¢innosti, coz vedlo k pfechodu na jinou

displeje z ddvodu zmény pfistupu uzivatele) obrazovku.

Currently selected patient does not match microscope » 0znadmeni o tom, Ze uZivatel v systému vybral jiného pacienta, nezZ je momentainé

patient (Aktualné vybrany pacient se neshoduje aktivni pacient na zdznamovém zafizeni mikroskopu.

s pacientem pod mikroskopem.)

Failed to retrieve requested OS credentials (Nepodafilo se » Doslo k problému se ziskdvanim pfihladovacich tdajti. Pokud problém pFetrvava,

nacist pozadované prihlasovaci tidaje operacniho systému.) zkuste to znovu a kontaktujte servis Leica.

A user with this user name already exists (Uzivatel s timto P Zvolte alternativni uZivatelské jméno, které je k dispozici.

uZivatelskym jménem jiZ existuje.)

Docasna upozornéni — pokracovani
Hlaseni Néprava
Password cannot be the same as your previous {0} » Chyba — pfi vytvafeni nového uZivatelského tctu doslo k problému. Zkuste to

passwords. (Heslo nesmi byt stejné jako vase pfedchozi
hesla {0}. Please try a different password. (Zkuste zadat jiné
heslo.)

Passwords must contain the following five requirements to
meet complexity requirements. (Aby hesla splfiovala
pozadavky na bezpecnost (z hlediska sestaveni), musi
splfiovat nasledujicich pét kritérii.)

An unknown error occurred while creating a new user (Pfi
vytvafeni nového uzivatele doslo k neznamé chybé.)

The specified Name and Password combination is not valid,
or the account is locked. (Zadand kombinace jména a hesla
neni platna, popfipadé je et uzamcen.) Please retry or
contact your administrator. (Zkuste to znovu, nebo se
obratte na sprévce.)

znovu a postupujte podle konkrétnich pokynii obsazenych ve zpravé.

EnFocus OCT / 9054-10063__CS / Revize M

61



Odstranovani problémd

Failed to successfully reset the user {0}" (UZivatele {0}" se
nepodafilo Uspé3né resetovat.)

» Chyba —. UzZivatel typu ,Hospital IT“ se pokusil resetovat uzivatelské heslo, ale

nepodafrilo se mu to. Zkuste to znovu.

The user {0} has been reset and enabled. (Uzivatel {0} byl
resetovan a povolen.) Use the temporary password {1} to
login and create a new password (Pro pfihldseni a vytvofeni
nového hesla pouzijte docasné heslo {1}.)

» 0zndmeni — uZivatel typu ,Hospital IT” resetoval uZivatelské heslo a bylo

vytvofeno docasné heslo.

Login credentials will expire in {0} minutes (Platnost
prihlasovacich tdajd vyprsi za {0} minut.)

» Upozornéni — Aktualni ovéfeny uZivatel neni aktivni a bude odhlasen ze systému,

jakmile monitor neaktivity dosdhne ¢asového limitu.

Upozornéni potvrzovana uzivatelem

Hlaseni

Naprava

Database file not found (Databazovy soubor nebyl nalezen.)

Failed to clear read-only for database file (Vymazani
souboru databdaze pouze pro ¢teni se nezdafilo.)

Database file is encrypted or is not a database (Databazovy
soubor je Sifrovan nebo neni databéze.)

Database file uses an unsupported schema (Databazovy
soubor pouziva nepodporované schéma.)

» Chyba — Nelze najit nebo otevfit databazi ve slozce programu. To znamena, Ze

soubor byl odstranén, poskozen, nelze jej desifrovat nebo se jedna

o nepodporovanou databdzi. Software se pokusi pouZit zalozni verzi, pokud ji Ize
nalézt. Nelze-li zalohu pouZit, neni uZivatel schopen pfidat pacienty, pfidat
vySetieni nebo ulozit data. Obratte se o pomoc na Leica Service.

Error occurred while copying database backup file (P¥i
kopirovéni souboru zalohovéni databaze doslo k chybé.)

Chyba — Pfi zalohovani databéaze doslo k chybé. V dlisledku toho nebyla provedena
7adnd zéloha; restartujte IVV a pokuste se vytvofit zalohu.

Database was restored from backup dated {0} (Databéze
byla obnovena ze zélohy ze dne {0}.)

Varovéni — Software nemohl najit nebo otevfit databazi ve slozce programu
a pouzil zalozni verzi. Data shroméazdénd mezi datem zélozni databdze a aktudlni
relaci nebudou k dispozici.

Database could not be opened nor restored from a backup
(Databdzi nelze otevfit ani obnovit ze zalohy.)

Chyba — Nelze najit nebo oteviit databdzi ve slozce programu a nelze otevrit verzi
zdlohy. PoZadejte servis o pomoc se ziskanim nové databdze a obnovou
nepfistupnych dat.

Error while creating report (Chyba pfi vytvéfeni hlaeni)

Chyba — Nepodafilo se vytvofit hlaSeni. Zkuste to znovu, a pokud problém
pretrvavd, zkuste pfed opakovanim restartovat IVV. Pokud nedojde k vyieseni,
poZddejte Leica Service o pomoc se ziskdnim nové databéze a obnovenim
nepfistupnych dat.

Error while deleting previous report. (Pfi mazani predchozi
zpravy doslo k chybé.) Make sure the report is not open in
another application. (Ujistéte se, Ze zprdva neni oteviena
vjiné aplikaci.)

Chyba — Hla3eni nelze odstranit. Zkontrolujte, jestli neni hldSeni otevieno v jiné
aplikaci, a zkuste to znovu.

Disk space is running low on primary drive (Na primarnim
disku dochazi misto na disku.)

Vystraha — Pokud je na disku méné nez 10 % volného mista, obdrzZite toto
upozornéni. Najdéte si ¢as na archivaci dat, abyste zvétsili volné misto na disku.

Insufficient disk space on primary drive (Nedostatek mista
na primérnim disku)

Chyba — Pokud je na diskové jednotce méné nez 2 % dostupného mista, vznikne
tato chyba. Okamzité archivujte data, abyste zvétsili dostupné misto na disku
a umoznili tak ukladani.

Insufficient disk space on secondary drive (Nedostatek
mista na disku na sekundarni jednotce)

Chyba — Pokud je na sekunddarnim disku méné neZ 2 % dostupného mista, vznikne
tato chyba. OkamZité odstrarite soubory, abyste zvétsili dostupné misto na disku
a umoznili tak ukladani.
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Upozornéni potvrzovana uzivatelem — pokracovani

Hlaseni

Naprava

Drive missing or unavailable for secondary save (Pohon
chybi nebo neni k dispozici pro sekundérni uloZeni.)

No external storage device available (Neni k dispozici Zadné
externi pamétové zafizeni.

Path invalid for secondary save (Cesta je neplatna pro
sekundarni uloZeni.)

» Chyba — Nelze uklddat na sekundérni disk. Zkontrolujte, zda je sekunddrni disk

pfipojen k USB portu EnFocus, a zkuste to znovu. Pokud opétovné pfipojeni nebylo
Uspésné, zkuste jiné pFipojeni USB nebo jiny externi disk. Pomoci tla¢itka Windows
+ E zjistéte, zda je v Prizkumniku Windows detekovéna jednotka. Pokud problém
nevyresite, pozadejte Leica Service o pomoc se zavadou rozhrani USB.

Insufficient registrations for selected device (Nedostacujici
zdznamy pro zvolené zafizeni.)

Vystraha — Registrace videa nebyla pro vybrany objektiv provedena. Pro pouziti
objektivu musi servisni technici spole¢nosti Leica provést registraci videa pro
objektiv. Vybér nekalibrovaného objektivu zplsobi, Ze systém neziskd snimky.
Obratte se na Leica Service nebo zméite objektiv mikroskopu (fyzicky

i v softwaru).

Error loading configuration settings (Chyba pfi nacitani
nastaveni konfigurace)

Chyba — Nelze nacist jedno nebo vice konfiguracnich nastaveni. Vyberte ndhradu
a zkuste znovu vybrat poZadovanou konfiguraci, kterou chcete nacist. Pokud
problém pietrva, restartujte IVV a pred kontaktovanim Leica Service to zkuste
provést znovu.

Error saving configuration settings (Chyba pfi ukladani
nastaveni konfigurace)

Chyba — Nelze uloZit jedno nebo vice konfiguracnich nastaveni. Vyberte ndhradu
a poté opakujte vybér a uloZeni do poZadované konfigurace. Pokud problém
pretrvd, restartujte IVV a pfed kontaktovanim Leica Service to zkuste provést
znovu.

Hardware error (Chyba hardwaru)

Chyba — Hardwarova polozka neodpovidé podle ocekdvani. Potvrdte chybu,
pokuste se pokracovat v pouZivani systému, pokud snimani nebo ovlddani
nereaguje, restartujte EnFocus. Pokud problém petrva, kontaktujte sluzbu Leica
Service kvili selhani hardwaru.

Error allocating memory for scan (Chyba pfi pfidélovani
paméti pro skenovéni)

Chyba — Pamét nemohla byt pfidélena pro ziskani zadané velikosti skenovéni.
Pokud problém pretrvava, zkuste skenovani opakovat. Pokuste se restartovat
EnFocus a opakujte pokus. Pokud problém pretrva i po restartu, obratte se na
servisniho technika spolecnosti Leica, ktery problém s poditacem vyfesi.

Some data were not imported because they were changed
in both the source and destination and the conflict was not
resolved. (Nékterd data nebyla importovana, protoZe byla
zménéna ve zdroji i v cili a konflikt nebyl vyfesen.)

Chyba — Import dat selhal, ziskejte novou kopii dat, kterd se pokousite importovat,
a zkuste to znovu.

Import failed because of a SQL format problem with import
data file (Import se nezdafil z dGvodu problému s formatem
SQL s importem datového souboru)

Chyba — Import dat selhal, ziskejte novou kopii dat, kterd se pokousite importovat,
a zkuste to znovu. Pokud je stale nedspésny, pouZijte soubor otevieny pro otevieni
souborli OCT bez importu.

Unexpected error occurred while importing (PFi importu
doslo k neocekdvané chybé.)

Chyba — Import dat selhal, ziskejte novou kopii dat, kterd se pokousite importovat,
a zkuste to znovu.

Some files were not copied because they were not available
to copy (Nékteré soubory nebyly zkopirovany, protoze
nebyly k dispozici pro kopirovani.)

Chyba — Chyba pfi kopirovani dat, protoze pfidruZené soubory byly pfesunuty
z datové slozky a nejsou k dispozici pro kopirovani.

Unexpected error occurred while exporting exams (Pfi
exportu vysetfeni doslo k neocekdvané chybé.)

Chyba — Selhani exportu vy3etfeni, nez se obratite na servis Leica ohledné
problému s IVV, nejprve zkuste restartovat IVV.

No files were copied because none of the preferred files
were available (Zadné soubory nebyly zkopirovany, protoze
7adné z preferovanych soubori nebyly k dispozici.)

Chyba — Selhani kopirovéni dat, protozZe viechny pfifazené soubory byly pfesunuty
ze slozky dat a nejsou k dispozici pro kopirovani.
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Hlaseni Naprava

Failed to start the Parfocality Guide (Spusténi privodce
parfokalitou se nezdafilo.)

P Chyba — Spusténi funkce privodce parfokalitou selhalo. Nejdfive zkuste znovu
spustit funkci IVV a neZ se obratite na servis Leica ohledné problému s IVV, zkuste
nejprve restartovat IVV.

No visible calipers to save (Zadna viditelnd méfidla » Varovéani — Pokud se pokusite uloZit méfidla, kdyZ nejsou Zadna viditelna, tato

k uloZeni) chyba upozorni na to, Ze neni co uklddat.

Error saving caliper file (Chyba pfi ukladani souboru P Chyba — Nepodafilo se uloZit soubor méfidla. Nejprve zkuste znovu uloZit a poté
méridla) zkuste restartovat IVV a neZ se obratite na servis Leica ohledné problému s IVV,

zkuste nejprve restartovat IVV.

Error saving B-scan thumbnail file for calipers (Chyba pfi » Chyba — Nepodafilo se uloZit obrazek méfidla. Nejprve zkuste znovu uloZit a poté
uklddani souboru miniatur B-skenu pro méfidla) zkuste restartovat IVV a neZ se obratite na servis Leica ohledné problému s IVV,
zkuste nejprve restartovat [VV.

Upozornéni potvrzovana uzivatelem — pokracovani

Hlaseni Naprava

Error launching the installer (Chyba pfi spousténi » Chyba — Problém pfi spousténi instalatoru softwaru. Zkuste spustit znovu, ujistéte

instalacniho programu)

se, Ze jste spoustéli jako spravce. Pokud chyba pfetrvd, znamena to, Ze je instaldtor
poskozen, ziskejte ndhradni instaldtor IVV.

Failed to detect touch screen input (Nezdar vstupu
z dotykové obrazovky)

Chyba — Vstup z dotykové obrazovky nefunguje. Pouzivejte fyzickou kldvesnici,
dokud nebude mozné restartovat IVV. Pokud problém pretrvava, pred
kontaktovanim sluzby Leica Service restartujte mikroskop. Chyba plati pouze pro
EnFocus pro integraci mikroskopu.

Failed to navigate to the correct channel view (Nepodafilo
se pirejit do spravného zobrazeni kandlu.)

Chyba — Problém zobrazeni pozadovaného zobrazeni. Zkuste to znovu. Pokud
chyba pretrvdva, zkuste restartovat software, pokud se problém nevyfesi,
kontaktujte servis spolecnosti Leica Microsystems .

Control of NA not functioning (Nefunkéni kontrola NA)

Chyba — Problém, kdy nereaguje ovladani systémové numerické clony. Zkuste to
znovu. Pokud chyba pFetrvdva, zapnéte systém. Pokud se problém nevyfesi,
kontaktujte servis spolecnosti Leica Microsystems.

Control of Focus not functioning (Nefunkéni ovlddani funkce
ostreni (Focus))

Chyba — Problém, kdy nereaguje systémovy ovladaci prvek ostfeni. Zkuste to
znovu. Pokud chyba pfetrvavd, zapnéte systém. Pokud se problém nevyfesi,
kontaktujte servis spolecnosti Leica Microsystems.

Control of Polarization not functioning (Nefungujici
ovlddani polarizace)

Chyba — Problém, kdy systémové kontrola polarizace nereaguje. Zkuste to znovu.
Pokud chyba pretrvdva, zapnéte systém. Pokud se problém nevyfesi, kontaktujte
servis spolecnosti Leica Microsystems.

Control of Z Position not functioning (Nefungujici ovlddani
polohy ,Z)

Chyba — problém, kdy ovlddéni polohy ,Z“ nereaguje. Zkuste to znovu. Pokud
chyba pietrvavd, zapnéte systém a jestlize se problém nevyresi, obratte se na
servis spolecnosti Leica Microsystems.
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Hlaseni

Naprava

Failed to save Thumbnail image (Nepodafilo se ulozit
obrazek miniatury.)

Failed to save primary Scan Data View image (Nepodafilo se
uloZit primdrni obraz zobrazeni dat skenovani.)

Failed to save secondary Scan Data View image (Nepodafilo
se ulozZit sekundarni obraz zobrazeni dat skenovani.)

Failed to save Live Video still image (Nepodafilo se ulozZit
staticky obraz Zivého videa.)

Failed to save VIP image (Nepodafilo se ulozit obraz VIP.)

Failed to save OCT data file (Nepodafilo se uloZit datovy
soubor OCT.)

Failed to save OCU data file (Nepodafilo se uloZit datovy
soubor OCU.)

Failed to save TIFF stack files (Nepodafilo se uloZit stack
soubory TIFF.)

Failed to save MPEG-4 file (Nepodafilo se uloZit soubor
MPEG-4.)

Failed to save MPEG-4 file to secondary drive (Nepodafilo se
ulozit soubor MPEG-4 na sekundarni disk.)

Failed to save DICOM file (Nepodafilo se uloZit soubor
DICOM.)

P Chyba — Nelze ulozit konkrétni typ souboru. Pokuste se problém vyfesit
restartovanim IVV a EnFocus. Pokud chyba pietrvava, obratte se na sluzbu Leica
Service, abyste identifikovali problém a preinstalovali InVivoVue.

Path invalid for primary save (Cesta je neplatnd pro
primarni uloZeni.)

» Chyba — Primdrni cestu uloZeni nelze nalézt. Pokuste se problém vyfesit
restartovanim IVV a EnFocus. Pokud chyba pFetrvavd, kontaktujte sluzbu Leica
Service a identifikujte problém s datovou cestou.

Preferences could not be saved because the physician is not
uniquely identified (Pfedvolby nebylo mozné uloZit, protoze
Iékaf neni jednoznacné identifikovan.)

P Chyba — Chcete-li uloZit nastaveni, musite mit chirurga s pfedvolbami chirurga.
Pfidejte chirurga a uloZte pfedvolby.
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11.7 Kontrola ¢arového spektra

Kontrola ¢arového spektra umoziuje uzivateli vyhodnotit kvalitu
snimkd pofizenych systémem.

Mozné problémy, které by mohly nastat, kdyz spektrum neni
optimalizovano, zahrnuji:

* mlhavy obraz;

+ deformované nebo zkreslené obrazky;

+ Sum na pozadi;

+ svislé pruhy na skenovaném snimku.

> Vyberte Menu > Help > Spectrum.

Vyberte polozky Menu >Axes On.

> Qdstrante vSechny pfedméty z pracovni vzdalenosti pod ¢ockou
objektivu nebo z jeji blizkosti.

» 7 hlavniho zobrazeni vyberte moznost Scan.
V okné B-Scan se objevi zelend zakfivend Cara.

v

(>

V zdvislosti na urcitych vlastnostech optického zdroje ve vasi
jednotce miize mit ¢ara jeden vrchol, coZ ji dava tvar
zvonové kiivky, nebo miZe mit vice nez jeden vrchol.

» Bez ohledu na konkrétni tvar kfivky by méla byt Spicka intenzity
v rozmezi 20 000 az 50 000.

> Zvolte moznost Save z 50 : 50 nebo Ctyfndsobného zobrazeni
pro uloZeni objemu, ktery Ize odeslat do servisu. Pokud je
povoleno Save Scan Data View v nabidce Preferences; se uloZi
tim bitmapovy obrazek zobrazeni dat skenovani, ktery mize byt
také odeslan.

> Neni-li zobrazeni Save Scan Data nakonfigurovano, pfejdéte do
zobrazeni Engineering

> Vyberte File > Save > B-scan image

> Tento obrdzek mize byt sdilen s technickou podporou, kterd
vam pom(iZe s diagnostikou problém se zobrazovanim.

» Vypnéte rezim Line Spectra. Pfejdéte do nabidky Tools a zruste
vybér polozky Line Spectrum nebo vyberte polozky Menu >
Help > Spectrum.

12 Servis a ndhradni dily

K dispozici je nékolik prvki programu EnFocus Service a Spare pro
optimalizaci sluZeb.

Servisni ikony mohou provadét pouze zastupci spolecnosti Leica
kvalifikovani k provadéni ikon. PFi servisu vyrobku smi byt pouZity
pouze origindlni nahradni dily EnFocus. Po servisnich pracich musi
byt zafizeni sefizeno v souladu s nasimi technickymi specifikacemi.

Pokud je pristroj obsluhovdn neopravnénymi osobami, je nespravné
udrZovan nebo je s nim nespravné zachazeno, spolecnost Leica
nenese Zadnou odpovédnost.

12.1 Eskalace problému

Pokud se vam po dokonceni sekce pro feseni problémii nepodafi
vrétit systém do provozniho stavu, poZadejte o pomoc servisni
pracovniky spolecnosti Leica. Kontaktni ¢isla na globalni sluzby
Leica a webové stranky naleznete na prvni strance navodu k pouZiti.
Jakmile se obratite na mistni servisni kontakt, kvalifikovany servisni
pracovnik vam bude schopen pomaoci s feSenim problému.

12.2 Zakladni zaruka

Na v3echny nové zakoupené systémy se vztahuje vieobecnd zarucni
doba v délce jednoho roku. Opravy a tdrZbu musi vZdy provadét
autorizovand a servisné proskolena osoba, aby byla tato zaruka
zachovéna.

12.3 Servisni smlouvy a prodlouzena
zaruka

Leica Microsystems nabizi volitelné servisni smlouvy pro vés systém
EnFocus. Po zakoupenim servisni smlouvy provede servisni partner

preventivni ddrzbu, kterd zahrnuje vyménu baterie UPS, aktualizaci
registrace videa mikroskopu, ¢isténi optiky, aktualizaci datového
archivu, softwaru a firmwaru, hodnoceni vykonu a Gpravu pole za
i¢elem zachovani zobrazovaciho vykonu. Dalsi informace vam
poskytne zakaznicky servis Leica na mistnim Cisle OneCall nebo

prostiednictvim on-line formulare.

ProdlouZena zaruka je nabizena prostiednictvim Leica
Microsystems v dobé prodeje. ProdlouZena zaruka zahrnuje viechna
sefizeni, vyrovnani a ¢asti systému béhem obdobi kryti v pfipadé
selhdni systému. Zaruka je platnd pouze v pfipadé, Ze jsou pfisné
dodrZovany pokyny k pouZiti a adrzbé.
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Pokud méte problémy se systémem a mate prodlouzenou zéruku
nebo vlastnite servisni smlouvu, méjte tyto informace po ruce pfi
kontaktovéni spole¢nosti Leica Microsystems za icelem eskalace
servisu.

12.4 Nahradni prislusenstvi

Nasledujici tabulka obsahuje nékolik pFisluSenstvi EnFocus
dostupnych jako nahradni dily, které budou prodavany a dodavany
pfimo zdkaznik{im bez nutnosti servisniho zasahu:

9085-10502 Souprava masek proti
odleskiim EnFocus M844
9038-00667 Souprava masek proti
odleskiim Proveo EnFocus
10448627 Objektiv Leica OCT 175 mm
10448626 Objektiv Leica OCT 200 mm
9041-00066 Vicka skeneru EnFocus
9041-00067
9035-10348 Montazni $rouby skeneru
9082-00242 Inbusovy kli¢ 5 mm

12.5 Servis a opravy

V pfipadé, Ze nasi servisni partnefi nejsou schopni vyfesit a opravit
systém, existuji dvé moZnosti: opravy v terénu nebo vraceni za
icelem servisu. Pokud se servisni pracovnik domniva, Ze oprava

v terénu vrati systém do funkéniho stavu, koordinuje ndvstévu za
icelem opravy systému. Pokud neni mozna oprava v terénu urcend
bud pred servisni ndvitévou, nebo béhem servisni navstévy, bude
servisni pracovnik koordinovat prepravu systému k opravé

v opravdrenském zafizeni Leica Microsystems.

Jakmile opravarenské zafizeni vyhodnoti systém, bude poskytnuta
cenovd nabidka na opravu. Po zadani objednévky na opravu zafizeni
opravi systém do provozuschopného stavu a vréti jej do vaseho
zarizeni. Po ndvratu provede servisni pracovnik instalaci
opraveného systému.
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13 Technické udaje

13.1 Obecné technické udaje

Kategorie

Technické udaje

Model 2300 (Ultra-HD)

Zptisob fungovani

Spektralni doménova optickd koherenéni tomografie (SD-0CT)

Vnitini zdroj svétla

800nm pasmo SLD: Velmi vysoké rozliSeni (VHR)
> 90nm sitka pdsma FWHM
860 nm stied =5 nm

Rozhrani pacienta

Bez kontaktu s pacientem

Opticky vykon

<750 pW

Ergonomie skeneru

Pfipevnény mikroskop

Vzory skenovani (ara, obdélInikovy objem, kruhovy objem, pravouhlé priiezy
Zorné pole Axidlni (vzduch/ Model 9070-10100
tkan) 6,8 0,1 mm /5,0 £0,1 mm
V3echny ostatni modely 2300
3,4+0,1mm/2,5+0,1 mm
LaterdIni Az 20 mm pfi jakémkoli zvétseni mikroskopu
Rozliseni Axialni (ve tkani) <4pum

Lateralni

175mm objektiv: < 31,0 um
200mm objektiv: < 35,4 um

Rychlost skenovéni (rychlost snimani aka)

> 32000 A-skenti/s

Pixely skenovani

Axialni Model 9070-10100
2 048 pixeld
V3echny ostatni modely 2300
1024 pixeld
LaterdIni Volitelné uzivatelem, A-skeny/B-sken: Maximalné 2000

Maximdlni pocet A-sken(i/objem: > 1000 000

Rozliseni pixelu, axiaIni (vzduch/tkar) 3,3pm/2,4pm
Méfidla Ruéni umisténi méfidel na obrazovce
Doppler Vizualizace kvalitativniho priitoku krve pomoci barevného doppleru 0CT

Systém ma dva provozni rezimy: aktivni a pohotovostni.

Aktivni rezim — provadi se zobrazovaci procedura pacienta.
Pohotovostni rezim — systém je pfipraven zahdjit novou proceduru
pacienta nebo pokracovat v pfedchozi procedufe, ale skener nevyzatuje

svétlo.

Toto zafizeni je povaZovadno za bezkontaktni zafizeni, a proto neexistuje

Zadny zavadény dil.

Se ztratou funkce zafizeni neni spojeno Z&dné riziko Gjmy.
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Technické ddaje

13.1.1 Splnéné normy

- Zdravotnickd elektrickd zafizeni, Cast 1: Obecné definované pro
bezpecnost v IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1

+ Elektromagnetickd kompatibilita: IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2;
EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

+ Dale uplatiované harmonizované normy: IEC 62366, EN 60825,
IEC 62471, EN 62471, EN 980.

+ Spolecnost Leica Microsystems NG, Inc., je drZitelem certifikdtu
systému fizeni podle mezinarodni normy IS0 13485 tykajici se
fizeni jakosti.

13.2 Konfigurace voziku EnFocus
13.2.1 Elektrické udaje

13.3 Konfigurace EnFocus pro
integraci s mikroskopem

13.3.1 Elektrické udaje

Jmenovity vykon 400 W, DC

(VA/W)

Rozsah vstupniho  44-52V

napéti

Uzemnéni Moduly musi byt béhem integrace pfipojeny

k uzemnovacim bodtim.

13.3.2 Fyzické technické udaje

PFipojeni napdjeni 100V, 120 V nebo 230 V jednofazové stfidavé
napéti, 50/60 Hz, 400 VA max.
Vstup pfes vstupni modul napajeni v systému UPS.

Vypinac na predni strané UPS s kontrolkami.

Rozméry Soucdsti zabudované do krytu mikroskopu

Napajeci kabel Severni Amerika: nemocnicni kabel stupné Nema
5-15,6,1m

Japonsko: kabel nemocnicni kvality 4,5 m podle
pozadavki dané zemé

Mezinarodni: nemocnicni kabel 6,1 m na zakladé

Hmotnost Systémové moduly: < 12 kg

Skenovaci hlava: a trubkové vedeni

Model 9075-25081 < 4,4 kg
Model 9075-25084 < 1,3 kg

Provozni prostredi 410 °Caz +50 °C, relativni vlhkost 30 % az 90 %,

nekondenzujici, 800—1 060 mbar

Prostredi pro
skladovéni
a prepravu

—40 °Caz +70 °C, relativni vlhkost 10 % az 95 %,
nekondenzujici, 500—1 060 mbar

pozadavki zemé
Pojistky (UPS) Resetovatelny, propojeny dvoupdlovy (L a N) jisti¢
Pojistky (krabice F1.5AL 250V. Pouzivejte pouze pojistky schvdlené

rozhrani obrazové
jednotky a skenovaci
hlavy)

Ufadem, 250 V

TFida ochrany Zafizeni tfidy |

13.2.2 Fyzické technické udaje

Rozméry Systém: 79 (5) < 56 (h) x 94 (v) cm po vriek voziku
Celkova vyska systémového voziku (IN): 155 cm
véetné monitoru

Hmotnost Systémovy vozik: 125 kg

Skenovaci hlava: 2,6 kg

Rozsah provoznich  +10 °Caz +35 °C

teplot

Rozsah provozni
relativni vlhkosti

30 % aZ 90 %, nekondenzujici

Skladovani —10°Caz +55°C

Doprava —40°Caz +70°C
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Soulad s predpisy

14 Soulad s predpisy

Tento dokument ,Pokyny a prohlaseni vyrobce” je zaloZen

na IEC 60601-1-2:2014 4. vydani.

14.1 Konfigurace voziku EnFocus

14.1.1 Tabulka elektromagnetického ruseni

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické ruseni

EnFocus OCT je urcen pro poufiti v niZe uvedeném elektromagnetickém prostredi.

Zékaznik nebo uZivatel EnFocus OCT by mél zajistit, aby byl pouzivén v takovém prostfedi

POZNAMKA: Charakteristiky RUSENI tohoto zafizenti jej ¢ini vhodnym pro pouziti v priimyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 t¥ida A). Je-li
zafizeni pouzivano v obytném prostredi (pro které se obvykle pozaduje CISPR 11 tfidy B), nemusi toto zafizeni poskytovat odpovidajici ochranu pro
sluzby vysokofrekvencni komunikace. UZivatel miize potfebovat pfijmout zmirfiujici opatfeni, jako je pfemisténi nebo pfesmérovani zafizeni.

Zkouska ruseni Soulad Elektromagnetické prostiedi — pokyny
s predpisy

VF ruseniv souladu s CISPR 11 Skupina 1 EnFocus OCT musi vyzafovat elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou zamyslenou funkci. Elektronické
zarizeni v blizkosti mize byt ovlivnéno.

VF ruseniv souladu s CISPR 11 Trida A EnFocus OCT je vhodny pro pouZiti ve viech zafizenich
kromé domdcnosti a téch, kterd jsou pfimo napojena na

Harmonické ruseni podle IEC 61000-3-2 Trida A vefejnou nizkonapétovou napajeci sit, ktera zasobuje

o o . ; budovy pouZzivané pro domadci tcely.
Ru3eni kolisavym/blikavym napétim podle IEC 61000-3-3 Vyhovuje
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Soulad s predpisy

14.1.2 Tabulka elektromagnetické odolnosti I

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické ruseni

Konfigurace voziku EnFocus je urc¢ena pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.

Zakaznik nebo uzivatel konfigurace voziku EnFocus by se mél ujistit, Ze je pouzivan v takovém prostiedi.

Zkouska odolnosti

Testovaci Groven IEC 60601

Uroveii souladu

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Vyboj statické elektfiny
(ESD) podle IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktni vyboj

+15 kV vzdudny vyboj

+8 kV kontaktni vyboj

+15 kV vzdusny vyboj

Podlahy by mély byt ze dfeva, betonu nebo
keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materidlem, relativni
vlhkost by méla byt nejméné 30 %.

Elektricka odolnost proti
rychlym pfechodovym
jeviim/trsim podle

IEC 61000-4-4

+2 kV pro napajeci vedeni

+1KkV pro vstupni a vystupni
vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni

+1kV pro vstupni a vystupni
vedeni

Kvalita sitového napdjeni by méla odpovidat
typickému komercnimu nebo nemocni¢nimu
prostredi.

Prepéti podle IEC 61000-4-5

+1KkV diferencidlni rezim

+2 kV rezim proti zemi

+1KkV diferencialni rezim

+2 kV rezim proti zemi

Kvalita sitového napdjeni by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napajeciho napéti IEC
61000-4-11

0% UT pro 0,5 cyklu pfi tihlu
synchronizace 0; 45; 90; 135;
180; 225; 270; 315

0% UT pro 1 cyklus pfi Ghlu
synchronizace 0

70 % UT (30% pokles v UT)
pro 25 cykld pfi dhlu
synchronizace 0

0% UT po dobu 5 sekund pfi
a v thlu synchronizace

0% UT pro 0,5 cyklu pfi dhlu
synchronizace 0; 45; 90; 135;
180; 225; 270; 315

0% UT pro 1 cyklus pfi Gihlu
synchronizace 0

70 % UT (30% pokles v UT)
pro 25 cykld pfi dhlu
synchronizace 0

0% UT po dobu 5 sekund pfi
av thlu synchronizace

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
prostiedi.

Pokud uZivatel EnFocus OCT vyZaduje, aby
pristroj zlistal funkéni i po preruseni napdjeni,
doporucuje se, aby byl EnFocus OCT vybaven
pomocnym zdrojem napédjeni, jako je
nepferusitelné napdjeni (UPS) nebo zélohovani
baterii.

Magnetické pole sitového 30A/m 30A/m Pokud dojde ke zkresleni obrazu, mize byt
kmitoctu (50/60 Hz) podle nutné umistit EnFocus OCT dale od zdroji
IEC61000-4-8 magnetického pole sitového kmitoctu nebo
nainstalovat magnetické stinéni. Magnetické
pole sitového kmitoctu by se mélo méfit
v uréeném misté instalace, aby se zajistilo, Ze je
dostatecné nizké.
Poznamka Ut je stfidavé napéti pfed pouZzitim zkusebni drovné.
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Soulad s predpisy

14.1.3 Tabulka elektromagnetické odolnosti II

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Konfigurace voziku EnFocus je urlena pro pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel konfigurace voziku EnFocus by se mél ujistit, Ze je pouZivan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti Testovaci tiroven Uroveri souladu Elektromagnetické prostiedi — pokyny
IEC 60601
Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikace by se neméla
pouzivat bliZe k Zddné ¢asti EnFocus OCT, v¢etné kabel(, neZ je
Vedené VF — proménné 3 VRMS mimo pdsmo |3V RMS mimo pdsmo | doporucend separacni vzdalenost vypoctena z rovnice platné pro
rudeni podle IEC 61000-4-6 | ISM ISM frekvenci vysilace.
6 VRMS v ISM 6 VRMS v ISM

Vyzafované VF — proménné
ruseni podle I[EC 61000-4-3

Vyzarované VF —

bezdratové komunikacni

zafizeni podle
[EC61000-4-3

a amatérskych
radiovych pasmech
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz pulz,
27V/m

450 MHz, 18 Hz pulzni
modulace, 28 V/m

710, 745,780 MHz,
217 Hz pulzni
modulace, 9 V/m

810, 870, 930 MHz,

18 Hz pulzni modulace,
28 V/m

1720, 1845,

1970 MHz, 217 Hz
pulzni modulace,
27V/m

2450 MHz, 217 Hz
pulzni modulace,

28 V/m

5240, 5500,
5785MHz, 217 Hz
pulzni modulace, 9 V/m

a amatérskych
radiovych pasmech
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz pulz,
27V/m

450 MHz, 18 Hz pulzni
modulace, 28 V/m

710, 745,780 MHz,
217 Hz pulzni
modulace, 9 V/m

810, 870, 930 MHz,

18 Hz pulzni modulace,
28 V/m

1720, 1845,

1970 MHz, 217 Hz
pulzni modulace,
27V/m

2450 MHz, 217 Hz
pulzni modulace,

28 V/m

5240, 5500,
5785MHz, 217 Hz
pulzni modulace, 9 V/m

Doporucenad vzdalenost odstupu

d = 1,2 /P pro 150 kHz a7 80 MHz
d = 1,2 /P pro 80 MHz a7 800 MHz
d = 2,3 /P pro 800 MHz az 2,7 GHz

Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilale ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucena separacni
vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych vysokofrekvencnich vysilacti stanovend
elektromagnetickym priizkumem mista? by méla byt niz3i nez
Groven shody v kazdém frekvencnim rozsahuP.

a Intenzitu pole z pevnych vysilaci, jako jsou zakladni stanice pro radiové (mobilni/bezdrétové) telefony a pozemni mobilni radia, amatérské radio,
rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze s pfesnosti teoreticky pfedvidat.
Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi v dlisledku pevnych vysokofrekvencnich vysilact je tieba zvazit elektromagneticky prizkum mista.

Pokud naméfend intenzita pole v misté, kde se EnFocus OCT pouZivd, prekracuje vyse uvedenou pouZitelnou droven RF shody, je tfeba EnFocus OCT
monitorovat, aby se ovéfil normalni provoz. Pokud je pozorovdno abnormalni chovéni, mohou byt nutnd dal3i opatieni, jako je pfesmérovani nebo
premisténi EnFocus OCT.

b V kmito¢tovém rozsahu 120 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

Pozndmka 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetické energie je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,

objektd a lidi.
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Soulad s predpisy

14.1.4 Tabulka doporucenych vzdalenosti

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi VF komunika¢nimi zafizenimi a konfiguraci voziku EnFocus

Konfigurace voziku EnFocus je urcena pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou requlovana vyzarovana vysokofrekvencni ruseni.
Zékaznik nebo uzivatel konfigurace voziku EnFocus miize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi

prenosnymi a mobilnimi VF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a konfiguraci voziku EnFocus, jak je doporuceno nize, v zavislosti na maximalnim
vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace vm
vystupni vykon vysilace ve W - B -
125 kHz az do 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz azZ 2,7 GHz
d:1,2\/Pvm d:1,2\/Pvm d:2,3\/Pvm
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

U vysilaci s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci
rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Pozndmka 1 PFi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi kmitoctovy rozsah.

Pozndmka 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetické energie je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,
objektd a lidi.
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14.2 Konfigurace EnFocus pro
integraci s mikroskopem

14.2.1 Tabulka elektromagnetického ruseni

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické ruseni

EnFocus OCT je urcen pro pouZiti v niZe uvedeném elektromagnetickém prostredi.

Z&kaznik nebo uzivatel EnFocus OCT by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prosttedi

POZNAMKA: Charakteristiky RUSENI tohoto zafizeni jej ¢ini vhodnym pro pouZiti v priimyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 t¥ida A). Je-li
zafizeni pouzivano v obytném prostfedi (pro které se obvykle poZaduje CISPR 11 tfidy B), nemusi toto zafizeni poskytovat odpovidajici ochranu pro
sluzby vysokofrekvencni komunikace. UZivatel m(iZe potfebovat pfijmout zmirfiujici opatreni, jako je pfemisténi nebo pfesmérovani zafizeni.

Zkouska ruseni Soulad s predpisy

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

VF ruseniv souladu s CISPR 11 Skupina 1

EnFocus OCT musi vyzafovat elektromagnetickou energii, aby
mohl plnit svou zamyslenou funkci. Elektronické zafizeni
v blizkosti mize byt ovlivnéno.

VF ruseni v souladu s CISPR 11 Trida A

EnFocus OCT je vhodny pro pouZiti ve viech zafizenich kromé
domadcnosti a téch, kterd jsou pfimo napojena na vefejnou
nizkonapétovou napajeci sit, kterd zasobuje budovy
pouzivané pro domaci tcely.
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14.2.2 Tabulka elektromagnetické odolnosti I

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické ruseni

EnFocus nakonfigurovany pro integraci mikroskopu je urcen pro pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel EnFocusu nakonfigurovaného pro integraci mikroskopu by mél zajistit, aby mikroskop byl pouzivan v takovém prostiedi.

Zkouska odolnosti

Testovaci Groven IEC 60601

Uroveii souladu

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Vyboj statické elektfiny
(ESD) podle
IEC61000-4-2

+8 kV kontaktni vyboj

+15 kV vzdudny vyboj

+8 kV kontaktni vyboj

+15 kV vzdudny vyboj

Podlahy by mély byt ze dieva, betonu nebo
keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materidlem, relativni vihkost by méla
byt nejméné 30 %.

Elektricka odolnost proti
rychlym pfechodovym
jeviim/trsim podle

IEC 61000-4-4

+2 kV pro napdjeci vedeni

+1KkV pro vstupni a vystupni
vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni

+1KkV pro vstupni a vystupni
vedeni

Pro integraci pouZivejte kabely doddvané se
systémem.

Prepéti podle
IEC 61000-4-5

+1KkV diferencidlni rezim

+2 kV rezim proti zemi

Nevztahuje se

Systém je napadjen stejnosmérnym proudem
zintegrovaného mikroskopu a zkouska se na tuto
konfiguraci nevztahuje.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napajeciho napéti
IEC61000-4-11

0% UT pro 0,5 cyklu pfi thlu
synchronizace 0; 45; 90; 135; 180;
225;270; 315

0% UT pro 1 cyklus pfi Ghlu
synchronizace 0

70 % UT (30% pokles v UT)
pro 25 cykld pfi dhlu
synchronizace 0

0% UT po dobu 5 sekund pfi
a v thlu synchronizace

Nevztahuje se

Systém je napdjen stejnosmérnym proudem
zintegrovaného mikroskopu a zkouska se na tuto
konfiguraci nevztahuije.

Magnetické pole
sitového kmitoctu

30A/m

30A/m

Pokud dojde ke zkresleni obrazu, mize byt nutné
umistit EnFocus OCT ddle od zdrojd magnetického

(50/60 Hz) podle pole sitového kmitoctu nebo nainstalovat
IEC61000-4-8 magnetické stinéni. Magnetické pole se sitového
kmitoctu by se mélo méfit v ur¢eném misté
instalace, aby se zajistilo, Ze je dostatecné nizké.
Poznamka Ut je stifidavé napéti pfed pouZzitim zkusebni drovné.
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14.2.3 Tabulka elektromagnetické odolnosti II

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

EnFocus nakonfigurovany pro integraci mikroskopu je urlen pro pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel EnFocusu nakonfigurovaného pro integraci mikroskopu by mél zajistit, aby mikroskop byl pouzZivan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

Testovaci troven IEC 60601

Uroven souladu

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Vedené VF — proménné
ruseni podle
[EC 61000-4-6

Vyzafované VF —
proménné ruseni podle
[EC61000-4-3

Vyzafované VF —
bezdratové komunikacni
zafizeni podle
I[EC61000-4-3

3 VRMS mimo pasmo ISM

6 V RMS v ISM a amatérskych
radiovych pdsmech

150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz pulz, 27 V/m
450 MHz, sinusova modulace
1kHz, 28 V/m

710, 745, 780 MHz, 217 Hz pulzni
modulace, 9 V/m

810, 870, 930 MHz, 18 Hz pulzni
modulace, 28 V/m
1720,1845,1970 MHz, 217 Hz
pulzni modulace, 28 V/m

2 450 MHz, 217 Hz pulzni
modulace, 28 V/m

5240, 5500, 5 785 MHz, 217 Hz
pulzni modulace, 9 V/m

3 V RMS mimo pasmo ISM

6 V RMS v ISM a amatérskych
rddiovych pdsmech

150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz pulz, 27 V/m
450 MHz, sinusova modulace
1kHz, 28 V/m

710, 745,780 MHz, 217 Hz pulzni
modulace, 9 V/m

810, 870, 930 MHz, 18 Hz pulzni
modulace, 28 V/m

1720, 1845,1970 MHz, 217 Hz
pulzni modulace, 28 V/m

2 450 MHz, 217 Hz pulzni
modulace, 28 V/m

5240, 5500, 5 785 MHz, 217 Hz
pulzni modulace, 9 V/m

Pfenosnd a mobilni vysokofrekvencni komunikace
by se neméla pouZivat blize k z&dné ¢ésti EnFocus
0CT, véetné kabeld, nez je doporucend separacni
vzdalenost vypoctend z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

Doporucena vzdalenost odstupu

d = 1,2 /P pro 150 kHz a7 80 MHz
d = 1,2 /P pro 80 MHz az 800 MHz
d = 2,3 v/P pro 800 MHz a7 2,7 GHz

Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace
a d je doporucend separacni vzddlenost

v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych vysokofrekvencnich
vysilaci stanovend elektromagnetickym
priizkumem mista? by méla byt nizsi ne7 droveri
shody v kazdém frekvenénim rozsahu®.

a Intenzitu pole z pevnych vysilaci, jako jsou zakladni stanice pro radiové (mobilni/bezdrétové) telefony a pozemni mobilni radia, amatérské radio,
rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze s presnosti teoreticky predvidat.
Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi v dlisledku pevnych vysokofrekvencnich vysilacl je tieba zvazit elektromagneticky prizkum mista.
Pokud naméfend intenzita pole v misté, kde se pouZiva EnFocus nakonfigurovany pro integraci mikroskopu, prekracuje pfislusnou vyse uvedenou
troven VF shody, mél by byt systém sledovan, aby se ovéfil normalni provoz. Pokud je pozorovdno abnormalni chovéni, mohou byt nutna dalsi

opatteni, jako je pfesmérovéani nebo premisténi EnFocus OCT.

b V kmitoctovém rozsahu 120 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt men3i nez 3 V/m.

Poznamka 1 PFi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetické energie je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,
objektd a lidi.
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14.3 Spole¢né pro konfigurace

14.3.1 Tabulka doporucenych vzdalenosti

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi VF komunika¢nimi zafizenimi a EnFocus OCT

EnFocus OCT je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou regulovana vyzarovana vysokofrekvencni ruseni. Zakaznik nebo
uzivatel EnFocus OCT mize pomoci zabrdnit elektromagnetickému ruseni udrZovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF
komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a EnFocus OCT, jak je doporuceno niZe, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacniho zafizen.

Jmenovity maximalni Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace vm
vystupni vykon vysilace ve W N N N
125 kHz az do 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=12VPvm d=12VPvm d=23VPvm
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

U vysilac s maximaInim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci

rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilale ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Pozndmka 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vy3si kmitoctovy rozsah.

Pozndmka 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetické energie je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,

objektd a lidi.
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15 Kompatibilita se
zarizenimi tretich stran

15.1 Kompatibilita chirurgického
mikroskopu

Minimalni pozadavek na kompatibilitu s jakymkoli mikroskopem je,
Ze kombinovana expozice mikroskopu i EnFocus OCT
(instalovaného) musi odpovidat meznim hodnotdm optické radiacni
bezpeclnosti skupiny 2 (1SO 15004-2).

Zafizeni EnFocus OCT neni uréeno k pouziti s nasledujicimi

chirurgickymi mikroskopy:

* mikroskopy kontraindikované pro pediatrické pouziti nebo
urcené pouze pro pouziti dospélymi;
mikroskopy s osvétlovacimi systémy, které nezavisle nevyhovuji
normé IS0 15004-2:2007 skupina 2.

Pokud pouziti zahrnuje sterilni pole, plati pro kompatibilitu
nasledujici:

* Mikroskop musi byt schopen umistit spravné nainstalované
zafizeni EnFocus OCT bez vniknuti EnFocus OCT do sterilniho
pole. Pfi instalaci EnFocus OCT Ize mikroskop zabalit do béznych
rousek, aniz by to narusilo funkénost mikroskopu.

Po instalaci EnFocus OCT a aplikaci rousek musi byt EnFocus OCT
vyjimatelny a mikroskop musi byt mozno vratit do stavu bez
rousek za méné nez 5 minut.

* SEnFocus OCT a nainstalovanym systémem sledovani fundu
musi byt EnFocus OCT vyjimatelny a mikroskop se musi vratit do
stavu bez rousek za méné nez 10 minut.

15.1.1 Konfigurace EnFocus pro integraci
mikroskopu

Konfigurace EnFocus pro integraci mikroskopu byla validovan pro

pouZiti s nasledujicimi chirurgickymi mikroskopy:

* oCni chirurgicky mikroskop Leica Proveo 8, modely F42

*  0c¢ni chirurgicky mikroskop Leica Proveo 8x 2D 4K a 3D Systém
4K chirurgického mikroskopu.

15.1.2 Konfigurace voziku EnFocus

Konfigurace voziku EnFocus pro integraci mikroskopu byla
validovana pro pouZiti s nasledujicimi chirurgickymi mikroskopy:
+ oftalmologicky mikroskop Leica M844
 EnFocus a M844 nejsou schvéleny pro komunikacni spojeni
+ ocni chirurgicky mikroskop Leica Proveo 8, modely F42, (42
a (142

15.2 fundusové zobrazovaci systémy

EnFocus OCT byl validovan pro pouziti s ndsledujicim systémem
pozorovacich objektivil fundu/sitnice:

+ systém prohlizeni fundu binokuldrniho nepfimého
oftalmomikroskopu (BIOM) spole¢nosti OCULUS Surgical: BIOM
Ready; BIOM 3, BIOM 4 a BIOM 5
plochy kontaktni chirurgicky mikroskop
retinalni Sirokothly pozorovaci systém Leica RUV800
s integrovanym ménicem

Systémy pozorovacich objektivli fundu maji podobnou, nikoli vsak
shodnou konstrukci a optické vlastnosti. Spolecnost Leica
Microsystems nem(iZe doporucit ani podporovat pfislusenstvi, které
nebylo validovano spolecnosti Leica Microsystems. Pred instalaci se
doporucuje vyhodnotit kompatibilitu jiného zobrazovaciho
prislusenstvi s EnFocus OCT.

Doporucené minimalni poZadavky na kompatibilitu jsou:
kompatibilita s objektivy Leica Microsystems ohniskové
vzdalenosti 175 mm nebo 200 mm;
maji montdzni typ hardwaru, ktery je kompatibilni s EnFocus
0CT.

Zvolte sitnicovy zobrazovaci systém vhodny pro ohniskovou
vzdalenost pouzivaného objektivu.

15.2.1 Pouziti nastavitelnych sledovacich systému
fundu

PFi pouZiti nastavitelného zobrazovaciho systému fundu (FVS) mé
funkce zaostfovani mikroskopu fungovat jako clona, mé pouze
ménit zorné pole, nikoli ostrost obrazu. Zména zaostieni
mikroskopu miize zhorsit signdl OCT, protoZe méni pracovni
vzdalenost mezi objektivem a sitnici. Pro dosazeni optimalniho
zobrazeni sitnice pomoci nastavitelného zobrazovaciho systému
fundu pouZijte nasledujici pracovni postup:

Nastavte mikroskop pro dosazeni spravného zaostieni a dobré

kvality obrazu rohovky.

Otocte FVS do pracovni polohy, aniz byste ménili vysku

mikroskopu. Pfedni objektiv FVS by mél byt vystfedén

v zorném poli a kolmo na optickou osu mikroskopu.

Pro ziskani ostrého soustfedéného obrazu sitnice musi byt

pouZito zaostfovaci kolecko FVS. Je uzitecné zacit s kratkou

délkou, pak je treba otacet zaostfovacim koleckem, dokud

obraz nebude ostry.

Po dosazeni ostrého obrazu neupravujte mikroskop, abyste

zménili zorné pole. Nastavte zaostrovaci prvek FVS pfi nizkém

zvét3eni, abyste se mohli zamé¥it na konkrétni detaily

a optimalizovat ostrost obrazu. Pokud je obraz ostry, pouzijte

na mikroskopu nejvyssi zvétseni a jemné zaostreni provedte

znovu pomoci oto¢ného kolecka na FVS; pak bude obraz ostry

a parfokalni.
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16 Bezpecnost vyrobku

Tato Cast uZivatelské prirucky dokumentuje konektivitu systému
EnFocus; definuje soubor kontrolnich mechanismi kybernetické
bezpecnosti pouzivanych k zabezpeceni zafizeni Leica Microsystems
EnFocus a zplisob, jakym miZe zakaznik s vy33imi opravnénimi (role
uzivatele typu ,Hospital IT“) tyto kontrolni mechanismy
konfigurovat.

16.1 Pripojeni EnFocus

Zatizeni EnFocus je urceno pro pouZiti na operacnim séle

v nemocnici a je integrovano do véZe chirurgického mikroskopu
nebo instalovano na mobilnim voziku pro pouZiti se stropnimi
mikroskopy. Systém miiZe byt umistén ve stejné mistnosti, kde se
bude pouZivat, popfipadé mize byt pfemistén do tlozného
prostoru (mistnosti nebo chodby) v zabezpecenych prostorach.
Oddéleni IT nemocnice, zdravotni sestry a chirurgové budou mit
k systému pravidelny pfistup.

Systém disponuje nasledujicimi datovymi rozhranimi, kterd byla
zohlednéna pfi hodnoceni kybernetické bezpecnosti systému: Pod-
poruje prenos dat na externi pamétova média a pfipojeni k zafize-
nim tretich stran za icelem podpory propojeni a zobrazovani na
operacnim séle. Pfenos dat na externi pamétova média je podporo-
van prostrednictvim pfipojeni USB 3.0 na mikroskopu. Pfipojeni

k zafizenim tfetich stran se uskuteciiuje prostfednictvim pfipojeni
DVI a SDI pro distribuci videozaznamii a prostiednictvim sité CAN
nebo Ethernet v ramci integrovaného systému mikroskopu pro fidici
komunikacni systémy/zafizeni.

VAROVANI

Ptipojeni mikroskopu k siti

Pfipojenim zafizeni k nemocnicni siti se zafizeni vystavuje
dalsim riziklim sité, z ¢ehoZ mohou vyplyvat
neidentifikovana rizika pro pacienta, obsluhu nebo tieti
strany. Organizace nemocnice, kterd je za sit odpovédna, by
meéla spolupracovat s uzivateli mikroskop, aby tato rizika
identifikovala, analyzovala, vyhodnotila a kontrolovala .

Systém EnFocus podporuje pfenos soubor( na externi pfenosna
média prostrednictvim rozhrani USB 3.0. Systém umozZriuje export
kopirovanych obrazki (JPG) a videa (MP4) na externi média. Externi
médium se povaZuje za velkokapacitni pamétové zafizeni USB
(MDC) a bude podporovat pfenos soubori rychlosti az 625 MB/s za
predpokladu, Ze uZivatel pouziva externi médium, které je
kompatibilni s rozhranim USB 3.0. Toto pfipojeni se pouZiva

k pfenosu dat po dokonceni operace. Pouziti mikroskopu neni
spojeno se zadnym rizikem z dGivodu zizZeni itky pdsma, dojde

pouze k zpomaleni pfenosu dat. Proto nedochdzi k Zadnym
nebezpecnym situacim, které by vznikly v disledku nespinéni
pozadovanych parametri pro frekvencni interval rozsahu sité.

EnFocus obsahuje nékolik pfipojeni k dalSimu vybaveni na operac-
nim séle. K dispozici jsou videovystupy, které |ze pouZit k zobrazeni
videa na dal3ich monitorech nebo k pfipojeni k externimu zaznamo-
vému nebo distribu¢nimu systému. K dispozici je vstupni pfipojeni
pro video HDMI a SDI, které umoziuje ziskavat videa pomoci
EnFocus a zobrazovat je na vystupnich zobrazenich. Systém podpo-
ruje komunikaci s mikroskopem prostfednictvim proprietarniho
protokolu podporovaného sériovym i ethernetovym pfipojenim.

16.2 Kontroly kybernetické
bezpecnosti EnFocus

Za bezpecnost zdravotnickych prostiedk{ nesou spolecnou
odpovédnost viechny zti¢astnéné strany: vyrobci, zaméstnanci
nemocnic, poskytovatelé sluZeb a pacienti. Narusena kyberneticka
bezpecnost mliZe vést ke ztraté dat, dostupnosti systému, jeho
integrity nebo k vystaveni dalSich pripojenych zafizeni ¢i siti
bezpecnostnim hrozbam. NiZe je uveden seznam kontrol navrhu,
které jsou zavedeny za icelem zmirnéni rizik u potencialné
zranitelnych mist a souvisejicich hrozeb.

Pristup k opera¢nimu systému: UZivatelé EnFocus pouZivaji
systém nakonfigurovany s minimdlnimi opravnénimi. Na ovéfené
uzivatele z prostiedi klinik a neovérené uzivatele se vztahuje
omezeni, pokud jde o pouZivani funkci opera¢niho systému
Windows a ocekava se, Ze budou pracovat pouze s aplikaci EnFocus.
Ovéfeni uzivatelé IT oddéleni nemocnice a uZivatelé sluzby Leica
Service mohou pouZzivat systém s vyssimi drovnémi opravnéni

a maji pfistup k plnym funkcim opera¢niho systému Windows;
tento pfistup mliZe byt vyZadovan pro provadéni konkrétnich
tkoni spojenych s konfiguraci.

Konfigurace operacniho systému: EnFocus pouziva Windows 10
10T Enterprise LTSC 2019 (1809) s tim, Ze jsou odebrdny nepotfebné
sluzby a pfistup k portiim. Aplikace EnFocus se spousti pfi startu

a icet Windows ma omezeny pfistup.

Omezeni doby béhu operacniho systému: Aplikace EnFocus je
nakonfigurovana se spusténymi aplikacemi Windows Firewall,
Windows AppLocker a Trellix Application Control, které urcuji, jaky
software miiZe uzivat, a opravnéni k souboriim. To zahrnuje

i vypinani funkce , Autorun” port(i USB (automaticka funkce);
omezeni spousténi nepodepsaného softwaru; omezeni umisténi, ze
kterého miize byt software spustén.
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Ochrana pied hrozbami v realném case: EnFocus je
nakonfigurovana tak, Ze je aktivné spustén program Windows
Defender, ktery poskytuje ochranu proti virlim a malwaru v redlném
case.

Opatfteni tykajici se Sifrovani: V3echny chranéné zdravotni
(daje, tdaje o ovéfeni uZivatele a kontrolovatelné udalosti jsou pred
uloZzenim do mistnich databazi Sifrovany. Tyto informace jsou
uloZeny na pevném disku zafizeni EnFocus. Tim je zajiSténo, Ze na
pevném disku nejsou ulozeny 7adné citlivé informace jako prosty
text a Ze odcizeni modulu CPU nebo jeho pevného disku neohrozi
citlivé informace pacientt. VSechny osobni idaje uloZené v systému
EnFocus jsou pfed uloZzenim zasifrovany a pro tcely predlozeni
ovérenym uZivatelim desifrovéany.

Sprava uzivatelii: V aplikaci EnFocus jsou pro uZivatelské operace
a dvé uzivatelskeé role pro personal spole¢nosti Leica Microsystems
zavedeny tfi typy uzivatel.

Neovéreni uZivatelé: PouZivani mikroskopu nevyZaduje zadné
ovéreni uzivatele. Neovéfeny uZivatel mlize mikroskop pouZivat,
vCetné funkce nahrdvani videi a fotografii. Jedingm omezenim je
zablokovani pfistupu k informacim o pacientovi nebo jejich

vvvvv

Ovéreny uZivatel v prostredi kliniky: Pistup k ulozenym informacim
o pacientech, informacim o pacientech z pracovniho seznamu

v rliznych rezimech nebo zadavani informaci o pacientech, které
budou uloZeny v systému, vyZaduje, aby se uZivatelé v prostredi
kliniky pfedtim, nez jim bude umoznén pfistup k témto funkcim
systému, pfihldsili svym osobnim uzivatelskym jménem a heslem.

Ovéreni uZivatelé IT: Tito uZivatelé maji rozsahla prava, pokud jde

o konfiguraci nastaveni zabezpeceni systému. To zahrnuje
resetovani uZivatelskych hesel, vytvareni novych uzivateld,
deaktivaci uzivatell, konfiguraci nastaveni zabezpecenti, konfiguraci
pfipojeni a generovani auditnich zprav. Tito uZivatelé mohou
opustit prostiedi aplikace a prejit do operacniho systému s vy3simi
opravnénimi, aby mohli ménit konfiguraci systému Windows

a instalovat aktualizace softwaru.

Omezeni a zabezpeceni uctii spolecnosti Leica Microsystems:
Spolecnost Leica Microsystems md specializované dcty, servisniho
technika, specialistu na aplikace a vyrobu. Tyto ¢ty zajistuji
zastupclim spolecnosti Leica pfistup do systému za Gcelem
konfigurace a fedeni problémii se systémem. Tyto Ucty jsou
pristupné pouze pomoci hardwarového klice, ktery spravuje
spolecnost Leica Microsystems a je aktivni po pfedem ur¢enou dobu
Zivotnosti a Ize jej sledovat u jednotlivych pracovnikd. Tyto Gcty
nemaji pFistup k informacim o pacientech v systému.

Ovérovani uzivatele: Ovéfeni uZivatelé musi mit uZivatelska
jména a hesla, kterd se zadavaji ru¢né pfes softwarové rozhrani.
Ovérovani pomoci pfihlaSovacich udaji poskytovanych pres sit,
pomoci ¢tecek prikazli nebo biometrickych Gdajt neni mozné.
Ocekava se, Ze uzivatelska jména jednotlivych uzivatelli budou
jedinecna, aby bylo mozné provadét kontrolu (audit) a sledovat
udalosti tykajici se konkrétnich uZivateld.

Oznameni o piistupu: Aplikace EnFocus upozorni uZivatele, kdyz
budou mit pfistup k informacim o pacientech. Software EnFocus
pfipomind uZivatellim z prostfedi klinik, Ze pfistup k informacim

o pacientech by mél provadét pouze opravnény persondl a Ze

v piipadé neopravnéného prihlaseni nesmi pokracovat.

Bezpecné postupy kédovani: Softwarova aplikace EnFocus byla
vyvinuta spolecnosti Leica Microsystems v souladu s vyvojovymi
standardy a postupy. To zahrnuje pozadavek, aby vyvojéfi
absolvovali Skoleni o bezpe¢ném kédovani; provadéni hodnoceni
rizik tykajicich se kybernetické bezpecnosti systému; provadéni
hodnoceni zranitelnosti; zavedeni kontrolnich mechanismii névrhii
za Ucelem zmirnéni rizik a sniZzeni miry zranitelnosti, aby se doséhlo
prijatelné Grovné; provadéni statické analyzy kédu béhem vyvoje

a zavadéni softwaru; a provadéni penetracnich test v pripadé
tietich stran a snizovani mnoZstvi nedostatkd.

Digitalni podpisy: V3echny softwarové aplikace spole¢nosti Leica
Microsystems jsou digitalné podepsané. Pokud systém zjisti, ze
digitalni podpisy chybi nebo jsou nespravné, aplikace se nespusti.
Tim je zajisténo, Ze pouzivana aplikace je dlivéryhodna, coz snizuje
riziko, Ze by neovérené aplikace ohrozily citlivé informace ulozené
v pocitaci.

Protokolovani auditu: Aplikace EnFocus poskytuje uzivateldm IT
moZnost vytvaiet auditni protokol, ktery hldsi vSechny bezpecnostni
udalosti, identifikuje uZivatele, ktery udélost inicioval, a €as, kdy

k udalosti doslo. Mezi zaznamenavané bezpecnostni udalosti patfi:
export obrazki do systému souborl

export auditnich protokol{i do systému soubord

export protokolil netykajicich se auditovani do systému
souborti

ziskani a zobrazeni prihlasovacich tdajd k operacnimu
systému na trovni vyssiho opravnéni

zahdjeni exportu do systému soubord

preruseni exportu do systému souborl

prohlizeni zaznamenanych operaci (véetné jmen pacientd)
ziskani a zobrazeni prihlaSovacich tdaji k operacnimu
systému na trovni vy3siho opravnéni

vloZeni licencniho klice

automaticka aktivace uZivatelem pfi vloZeni klice
odstranéni licencniho klice

odmitnuti pfistupu k zobrazeni vyzaduje vice opravnéni

VVVVY VVVY VvV VVvVY
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Uspésné prihlaseni

netspésné prihlaseni

nedspésné prihlaseni (vycerpané pokusy o pfihlaseni)
vychozi aktivace uZivatele

byl vytvoien novy uZivatel

uzivatel byl aktualizovan

resetovani uzivatelskych hesel

byla aktualizovdna moznost ochrany informaci o pacientech
byla aktualizovana moZnost automatického mazani
nelze odstranit chybéjici soubor s idaji o pacientovi
chyba pfi mazéni souboru s (idaji o pacientovi
odstranéni souboru s ddaji o pacientovi

z databdze nebyl pfijat Zadny limit pro zaznamy
povoleni/zablokovani uZivateld z G¢tu IT

vytvareni profil chirurgl

aktualizace profilli chirurgi

mazani protokolu o auditu

VYVVVVVVVVVVVVYVYYYY

Zabezpeceni v ramci vychoziho nastaveni: Bezpecnostni
funkce aplikace EnFocus jsou ve vychozim nastaveni povoleny.
Nékteré bezpecnostni funkce mohou byt podle uvazeni uZivateld IT
zakdzany. Tato rozhodnuti tykajici se konfigurace zabezpeceni po
pouZiti plati pro viechny uzivatele systému; tyto funkce zahrnuji:
P pozadavek, aby se uzivatelé v prostiedi klinik pfed p¥istupem

k jakymkoli zdravotnim informacim pacienta nebo pied jejich

zaznamendnim pfihlaSovali pomoci uZivatelského jména

a hesla;

P pozadavek, aby uZivatelé v prostiedi klinik méli jedine¢né,
individudlni uzivatelské jméno a heslo, vSeobecné uzZivatelské
jméno a vlastni heslo;

P pozadavek, aby hesla uZivatelti v prostedi klinik spliovala

minimdlni pozadavky na hesla: jedno velké pismeno, jedno

malé pismeno, jedna islice, jeden specidlni znak a celkova
délka minimalné 10 znakd;

poZzadavek na zménu hesla u uctd kliniky poté, co heslu uplyne

maximalni doba poutziti;

omezeni opakovaného pouZivani stejnych hesel u uZivateli na

klinikdch z nedavné historie;

automatické vyprseni casového limitu pro otevieny uZivatelsky

tcet po urcité dobé necinnosti;

automatické zablokovani uZivateld po provedeni urcitého

poctu neplatnych pokusii o prihlaseni.

vV v v v

16.3 Funkce softwaru pro zabezpeceni
vyrobkil

V této Casti jsou uvedeny podrobnosti o tom, jak mohou uzivatelé IT
oddéleni nemocnice ménit konfiguraci systému. Pfi instalaci
systému vam pracovnici spolecnosti Leica Microsystems pomohou

s pocatecnim nastavenim téchto funkci. Pokud po nainstalovani
neni nutné provadét zmény, doporucujeme ponechat systém

v konfiguraci nastavené pfi instalaci. Pokud je nutné konfiguraci
zménit, doporuCujeme se obrdtit na servisni tym spolecnosti Leica
Microsystems, ktery tyto zmény provede. V3echny funkce v této
Casti vyZaduji, aby byl uZivatel pfedtim, nez bude postupovat podle
pokyn, ovéfen jako uzivatel IT.

Varovani: Rizika souvisejici se zménou konfigurace systému

Po stanoveni konfigurace, ktera kontroluje potencidlni rizika

v oblasti kybernetické bezpecnosti, dbejte na to, abyste konfiguraci
neménili, aniz byste vyhodnotili potencialni dopad rizik. Tyto zmény
zahrnuji, aniZ by se vsak omezovaly na zmény konfigurace sité,
pripojeni dalich prvki k mikroskopu, odpojeni prvki od
mikroskopu, aktualizaci zafizeni.

16.3.1 Ovéreni jako uzivatel IT

Spolupracovnik spole¢nosti Leica Microsystems poskytne IT
oddéleni nemocnice pokyny, jak pfiinstalaci systému nejprve
nastavit své uzivatelské jméno a heslo. Podle téchto pokynt je
mozné uZivatele po prvotnim nastaveni ovéfit.
P Vyberte moznost nabidky (Menu), poté napovédy (Help)

a nasledné polozku ,Zménit roli uzivatele” (Change User Role).
P> Zadejte uZivatelské jméno a heslo a vyberte moznost OK.

Change User

N —
L E—

Show Password Characters @i

Cancel

16.3.2 Odhlaseni ovéreného uzivatele IT

Abyste zabranili jakémukoli neopravnénému pfistupu, po ukonceni
pouzivani systému se odhlaste ze svého uctu.
P Vyberte moznost nabidky (Menu), poté napovédy (Help)

a nasledné polozku pro odhla3eni se (Log out)

16.3.3 Konfigurace nastaveni zabezpeceni aplikace
EnFocus

V ndsledujicich krocich miiZete nakonfigurovat nastaveni
zabezpeceni:
Ovéreni jako uzivatel IT
P Vyberte moznost nabidky (Menu), poté napovédy (Help)
a nasledné polozku predvoleb (Preferences).
PV nabidce nachazejici se vlevo vyberte moznost ,Moznosti
zabezpeceni” (Security Options).
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Workflow Options
Data Savings Options

Account Options

Account Lockout Threshold | 5 Invalid Login Attempts

Password Options

View Options
Procedure Options
Display Options
Security Options

Streaming Options

Enforce Password Rules

@

Force Password Change

P Konfigurace vybérli na této strance

»  Chrafte pacienta pfihlaSenim: Zvolte, zda chcete povolit,
nebo zakdzat funkci, kterd vyZaduje, aby se uZivatelé
v prostiedi kliniky pred pfistupem k informacim
o zdravotnim stavu pacienta nebo pfed jejich
zaznamendnim ovéfili uZivatelskym jménem a heslem.

»  Mezni hodnota pro zablokovani Gictu: Zvolte pocet
zadanych neplatnych pokusi o prihlaseni predtim, nez
dojde k zablokovani, popfipadé funkci zakaZte.

»  Vynuceni moZnosti hesla: Zvolte, zda chcete povolit, nebo
zakézat funki, kterd od uZivatelii v prostfedi kliniky
vyZaduje, aby hesla spliiovala minimalni pozadavky: jedno
velké pismeno, jedno malé pismeno, jedna Cislice, jeden
specialni znak a celkova délka minimdlné 10 znaka.

»  Maximdlni stafi hesla: Zvolte frekvenci, kdy bude tfeba
hesla Gctli ménit, popfipadé tuto funkci deaktivujte.

P Chcete-li, aby se zmény projevily okamZité, vyberte moznost
,Pouzit” (Apply) a ndsledné moznost ,Ulozit", aby tato
nastaveni zlistala zachovana i pfi presmérovavani napajeni
systému (cyklovani).

16.3.4 Exportovani zprav o auditu

Aplikace EnFocus uchovdva zdznamy o vsech kontrolovatelnych
aktivitach. V pripadé podezielé udélosti mize uZivatel IT oddéleni
nemocnice vygenerovat o téchto udélostech zpravu a exportovat ji
na pfipojené USB. Udélosti podIéhajici kontrole jsou v systému
uchovavény po dobu 180 dnd. Po uplynuti této doby jiz nebudou
ohlaSovany.
P Vlozte diivéryhodny USB do USB konektoru zafizeni EnFocus
a pouZijte jej jako misto pro export auditniho protokolu.
P Ovéfenijako uZivatel IT
P Zvolte moznost nabidky (Menu), poté spravy dat (Data
Management) a nasledné polozku ,Exportovat protokol
o auditu” (Export Audit Log).

P Vyjméte USB a zkontrolujte exportovany auditni protokol na
zabezpeceném pocitaci.

16.3.5 Pristup do systému Windows na vyssi irovni
opravnéni

UZivatelé IT oddéleni nemocnice mohou ziskat pfihlasovaci idaje na

vys3i trovni za G¢elem pristupu k funkcim systému Windows

s vyhradnimi pravy spravce (administratora) a za ticelem instalace

softwarového komponentu.

P> Ovéfenijako uzivatel IT

P Oteviete nabidku napovédy (Help) v hlavni nabidce (Menu).

P> Vyberte moznost pfistupu (Access) a zaznamenejte pfihlasovaci
(daje pro pouZiti v systému Windows.

Tyto pfihlasovaci idaje Ize pouzit pfi vybéru moznosti ,spustit jako
spravce” (run as administrator) pro instalaci softwaru nebo ziskani
pristupu k funkcim systému Windows s moznosti vyhledavani. Tyto
pfihlasovaci idaje Ize také pouZit k ziskani pfistupu k ictu systému
Windows s opravnénimi administratora:
P> Zapojte USB klavesnici, zadejte ,Control + Alt + Delete”
a zvolte moznost prepnuti uzivatele (Switch user).
P> Jako uzivatele (User) zvolte ,LeicaUser” a zadejte piihlasovaci
Udaje zaznamenané v pfedchozim kroku.

Poznamka: PFihlaSovaci idaje na vy3si Grovni jsou platné pouze
15 minut. Po uplynuti této doby je nutné systém restartovat a znovu
zvysit Uroven pfistupu, nebot pfihladovaci idaje byly zménény.

Poznamka: Za icelem zvyseni trovné pfistupu do systému Windows
a dokonceni potfebnych zmén by mél uzivatel presmérovat napéjeni
na mikroskop, aby se mohl vratit do aplikace EnFocus.
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16.3.6 Sprava uzivateli

Oddéleni IT nemocnice ma moznost zobrazit, ktefi uZivatelé

disponuji povérenim; mize ptidavat, povolovat nebo zakazovat

uZivatele; rovnéz muze resetovat heslo uzivatele.

P Ovéfeni jako uzivatel IT

P Zvolte moznost nabidky (Menu), poté spravy dat (Data
Management) a nasledné spravy uZivatelii (User Management)

P> Zobrazi se seznam uZivateld, trover jejich pfistupu a stav jejich
pristupu.

User Management +

Enabled Reset

User Name User Role

@ o
@ °

EL Applications Specialist

Surgical Assistant

Zakdazanim pfistupu uZivatele pomoci posuvniku nebude pfistup

k systému povolen. UZivatele Ize deaktivovat bud'ru¢né, popfipadé
automaticky poté, co pfilis mnohokrat zada nespravné heslo, ¢cimz
vyvold zablokovéni Qctu.

Vybérem moZnosti obnoveni (Reset) se heslo uZivatele obnovi.
Vygeneruje se a zobrazi docasné heslo. Pokud je uzivatel
deaktivovén a je zvolena moznost resetovéni, dojde ke zméné hesla
a zresetovani stavu uZivatele na ,povoleny”.

Vybérem ikony ,+" maji uZivatelé oddéleni IT nemocnice moZnost
pridat nového uZivatele ze svého t¢tu. Novy uZivatel zada
uzivatelské jméno a heslo a nasledné mize vstoupit do systému
poté, co se uzivatel IT oddéleni nemocnice ze systému odhldsi.

16.3.7 Alternativni metoda ptfidavani uzivatelt

Spolupracovnik spolecnosti Leica Microsystems poskytne IT

oddéleni nemocnice pokyny, jak pfiinstalaci systému nejprve

nakonfigurovat specifické heslo na dané strance pro roli uZivatele

operacniho asistenta. Po dodrZzeni téchto pokynii Ize nového

operacniho asistenta pfidat.

P Novy uzivatel vybere polozku nabidky (Menu), poté napovédy
(Help) a nasledné uZivatelské role (User Role).

P Novy uzivatel zada jako jméno ,Surgical Assistant” a jako heslo
zada heslo specifické pro dané umisténi.

P Novému uZivateli se zobrazi dialogové okno pro zadani jeho
osobniho uZivatelského jména a hesla.

Create new Surgical Assistant user

Passwords must contain the following five requirements to meet complexity requirements.
At least ten characters in length

One upper case alpha character

One lower case alpha character

One numeric value

One special character (|, @, #, $, %, A, &, %)

P> Poté by mél byt uZivatel instruovan, aby pro vstup do systému
pouZzival své nové prihlaSovaci Udaje.

16.3.8 Obnoveni hesla pro IT oddéleni nemocnice

Pokud uZivatel IT potiebuje resetovat heslo, miize se pfihlasit servisni
pracovnik spole¢nosti Leica Microsystems a heslo resetovat.
Kontaktujte mistni servis Leica microsystems a domluvte si ndvstévu.

16.3.9 Instalace aktualizaci softwaru

P> Ziskejte nebo si piipravte USB disk naformatovany na NTFS

a vytvorte na ném slozku Leica\EnFocus.

Opatfete si aktualizaci softwaru od spole¢nosti Leica
Microsystems a soubory zkopirujte do slozky Leica\EnFocus.

P¥i ovéFovani postupujte jako uzivatel IT.

Ridte se postupem pro zvyseni Girovné pfistupového opravnéni
do systému Windows.

Pfejdéte do nabidky (Menu), poté vyberte moznost ndpovédy
(Help) a nasledné moZnost aktualizace softwaru (Update
Software).

>
>
>
>
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P> Otevie se prohlizec, ve kterém mizete vybrat software, ktery
chcete nainstalovat. Pravym tlacitkem mysi zvolte software
(bud'mys3i, nebo oznacenim souboru, pficemZ podrzte po dobu
2 sekund na dotykové obrazovce dva prsty). Poté vyberte
moznost ,Spustit jako spravce” (Run as Administrator)

a zadejte pfihlasovaci idaje z kroku tykajiciho se zvyseni
drovné pfistupového opravnéni do systému Windows.

Name 9026-24035 Rev 2.20.830 Soft.

902624035 Rev 2.20.830 Software, InVivoVue, EnFocus ll.exe Application
LEICA Open
Config & Run as administrator
© Share with Skype
&) Classify and protect
Troubleshoot compatibility
Pin to Start
@ Move to OneDrive
[ Edit with Notepad+~+
12 Share

/2022 12:03 PM
MB
/20221219 PM

Send to >

Cut
Copy

P Pro dokonceni instalace postupujte podle pokynii instala¢niho
programu

16.4 Aktualizace zabezpeceni

Spolecnost Leica Microsystems vyviji produkty, které nasim
zakazniklim pomdhaji ziskavat nové poznatky. Poznatky, které
pomaéhaji posouvat védu dopiedu, zlepSovat troven vysledki
vySetieni pacientd a hloubéji pochopit klicové otazky tykajicich se
vyzkumu, vyvoje a technologickych feSeni. Abychom toho dosahli,
dodrzujeme zakladni hodnoty, které stanovuji nasi odpovédnost
viici tém, kterym slouzime. Mezi né patii neochvéjny zavazek

k bezpecnosti a zabezpeceni nasich pfistrojli a sluzeb. V reakci na
potencidlni hrozby v oblasti kybernetické bezpe¢nosti spolecnost
Leica Microsystems prlibézné vyhodnocuje zranitelnd mista

a stanovuje reakce. Soucasti této reakce je predpoklad, Ze aplikacni
software EnFocus, operacni systém, antivirové defini¢ni soubory

a dalsi software k vyrobku budou pravidelné aktualizovany.

V pfipadé kritickych bezpecnostnich chyb bude spolecnost Leica
Microsystems kontaktovat své zékazniky a sdéli jim, o jaka
zranitelnd mista se jednd, jakd kratkodobd feseni jsou k dispozici,
a poskytne jim k instalaci bezpecnostni aktualizaci, jakmile bude
dostupna. V pfipadé nekritickych bezpecnostnich chyb zahrne
spolecnost Leica tyto zmény do svého cyklu vydavani oprav

a zpfistupni je pfi pFisti planované servisni navstévé nebo na Zadost
zdkaznika. Abychom mohli zdkazniky o téchto aktualizacich
informovat, je diileZité, abychom méli presné kontaktni Gidaje vasi
instituce. Pokud nékterd kontaktni osoba z vasi instituce odejde,
obratte se prosim na spolecnost Leica Microsystem, abychom mohli
vase kontaktni idaje aktualizovat.

16.5 Hlaseni kybernetickych
bezpecnostnich incidentti

Pfipadné bezpecnostni chyby nebo problémy s ochranou osobnich
(idajti u produktl spolecnosti Leica Microsystems je tieba nahlasit
mistnim zastupcim zakaznického servisu spole¢nosti Leica
Microsystems. Zadame vés, abyste se v ramci veskeré komunikace se
(napf. PHI, PII). V podani uvedte nasledujici informace:

kontaktni tidaje (napf. jméno, adresu, telefonni ¢islo a e-mail)
datum a zpGsob zjisténi

popis moznych zranitelnych mist

nazev vyrobku

Cislo verze

podrobnosti o konfiguraci

postup za tcelem zopakovani

vysledky nebo dopad

Tato zprdva o incidentu bude zpracovdna v rdmci procesu vyfizovani
stiznosti spolecnosti Leica Microsystems. To zahrnuje prosetfeni
incidentu nebo problému a stanoveni pfipadnych napravnych

a preventivnich opatfeni a sdéleni téchto zjiSténi dotéenym
zdkazniklim.

VVYVVVYVYYVYY
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17 Odlesky

17.1 Opatfeni proti odleskiim

Instalace zafizeni EnFocus na mikroskop ma za nasledek vertikdlni
posunuti objektivu mikroskopu, coZ miize pfi pouZiti vnitfniho
osvétlovaciho systému mikroskopu vytvofit odlesky v okularech
mikroskopu. Vyvojové diagramy na nasledujicich strankach
podrobné popisuji, jak Ize tento odlesk zvladat nebo eliminovat, a to
bud pomoci pfedepsanych nastaveni osvétleni, nebo pomoci
dodanych masek odlesk.

Vyvojovy diagram | definuje systém opatieni proti odleskiim,
ktery podrobné popisuje, jak Ize odlesky hodnotit a spravovat
obecné. Nejprve je treba vyhodnotit osvétleni mikroskopu s prefero-
vanym (vychozim) nastavenim osvétleni chirurga a vyhodnotit pfi-
tomnost odlesk(. Pokud je stav osvétleni pfijatelny, nejsou nutné
Zadné dalsi tpravy. Pokud se vyskytuji a rozptyluji odlesky, miize
chirurg upravit parametry osvétleni podle pokynii specifickych pro
mikroskop nebo nainstalovat masku proti odleskiim pro konkrétni
mikroskop, je-li k dispozici.

Nastavit aCa{lslig}tlér%t
osvétleni na vyhodnoti
vychozi pro }(;dlesky

chirurga a zorné pole

Jsou
odlesky
a zorné pole
prijatelné?

Upravit troven
osvétleni
mikroskopu

Vyvojovy diagram I:
Systém opatfeni proti odleskiim

Pouzit tak, jak je

Jsou
odlesky

azorné pole
prijatelné?

Pouzit za téchto
podminek

Instalovat
masku proti
odleskiim

Jsou
odlesky

a zorné pole
prijatelné?

Odebrat EnFocus
z mikroskopu

Pouzit za téchto
podminek
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IVyvojovy diagram Il je zkusebni postup pro odlesky. Popisuje
postup vyhodnoceni vyskytu odleskd. Odpovida kroku ,Vyhodnoceni
odleski a zorného pole” z vyvojového diagramu ¢ 1.

Sledujte odrazené
osvétleni pti pohledu
do ohniskové roviny

pies okulary pfi
maximalnim
zamy$leném zvétseni

Nastaveni mikro-
skopu s vychozim
osvétlenim
a nainstalovanym
EnFocus

Je Groven
odlesku
prijatelna?

Upravte na

minimalni

zamys$lené
zvétSeni.

Viz systém opatieni
proti odleskiim

Vyvojovy diagram II:
Postup pti zkous$ce odleski

Viz systém opatieni

Je uroven
odleskt
piijatelna?

Pouzit za téchto
podminek

proti odleskiim
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Vyvojovy diagram IIl je zkusebni postupu zorného pole.
Popisuje postup pro vyhodnoceni osvétleného zorného pole

a odpovida kroku ,Vyhodnoceni odleski a zorného pole”

z vyvojového diagramu €. 1. Tyto kroky by mély byt provedeny pfi
hodnoceni chovani mikroskopu s maskou proti odleskim.

Nastaveni mikro-
skopu s vychozim
osvétlenim
a nainstalovanym
EnFocus

Jsou
odlesky
v osvétleném
zorném poli
prijatelné?

Sledujte osvétlené
zorné pole radidlniho
cile v ohniskové
roviné pres okulary
pti minimalnim
zamy$leném zvétSeni

Viz systém opatieni
proti odlesktim

Nastavte
maximalni
zamy$lené

zvétSeni.

Jsou
odlesky
v osvétleném
zorném poli
ptijatelné?

Pouzit za téchto
podminek

Viz systém opatieni
proti odleskiim

Vyvojovy diagram III:
Postup zkousky zorného pole
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Vyvojovy diagram IV je postup nastaveni osvétleni specificky pro
mikroskop Leica M844. Popisuje doporucené postupy pro nastaveni

osvétleni mikroskopu M844. Odpovida kroku z vyvojového
diagramu ¢. 1 0 nastaveni osvétleni.

Nastavit osvétleni
mikroskopu na
10 % hlavni, 25 %
Ottoflex, vyhodnotit
odlesky a zorné pole

prijatelné?

Nastavit osvétleni
Jsou odlesky Ano mikroskopu na
20 % hlavni,
50 % Ottoflex

Viz systém opatieni
proti odleskiim

Nastavit urovneé Ano
osvétleni mikro-
skopu na prefe-
rence chirurga

Jsou odlesky
ptijatelné?

Jsou odlesky
ptijatelné?

Viz systém opatieni
proti odleskiim

Ano

Pouzit za téchto
podminek

Viz systém opatieni
proti odleskiim

Nastavit osvétleni
mikroskopu na
0 % hlavni,

50 % Ottoflex

Jsou odlesky Ano

ptijatelné?

Jsou odlesky
prijatelné?

Viz systém opatieni
proti odlesktim

Nastavit osvétleni
mikroskopu na
0 % hlavni,

25 % Ottoflex

Vyvojovy diagram I'V:
Nastaveni osvétleni M844
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Vyvojovy diagram IV je postup nastaveni osvétleni specificky pro
mikroskop Leica Proveo 8. Popisuje doporucené postupy pro

nastaveni osvétleni mikroskopu Proveo 8. Odpovida kroku
z vyvojového diagramu €. 1 0 nastaveni osvétleni.

Nastavte osvétleni
mikroskopu na

Nastavte osvétleni
Jsou odlesky “ANO mikroskopu na

20 % hlavni, 50 %
Cerveny reflex

10 % hlavni, tiiatelné?
25 % cerveny reflex, prijateine:
vyhodnotte odlesky
Viz systém opatieni
proti odleskiim
Nastavit trovné Ano

osvétleni mikro-
skopu na prefe-
rence chirurga

Jsou odlesky
ptijatelné?

Jsou odlesky

Viz systém opatieni
prijatelné?

proti odleskiim

Ano

Pouzit za téchto
podminek

Viz systém opatieni
proti odleskiim

Nastavte osvétleni
mikroskopu na
0 % hlavni, 50 %

cerveny reflex

Jsou odlesky Ano
piijatelné?

Nastavte osvétleni
mikroskopu na
0 % hlavni, 25 %
erveny reflex

Jsou odlesky
ptijatelné?

Viz systém opatfeni
proti odleskiim

Vyvojovy diagram V:
Nastaveni osvétleni Proveo
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17.2 Vybér masky odleski 18 Priloha

Leica M844:

EnFocus je doddvan se dvéma maskami proti odleskim pro pouziti 18.1 Zkratky

s Leica M844: s kruhovou a pruhovou maskou. Kazdd z téchto

masek odstrani zbytkové odlesky v systému tim, Ze mirné zméni
tvar osvétleni. Masky by se mély pouzivat pouze tehdy, pokud jiné EMC
strategie zmirfiovani odlesk v systému odstranéni odlesk

nepfindseji prijatelné vysledky. FVs
IFU

Zatimco kazda z masek odstrani odlesky, kazdd maska vytvori NPP

v ohniskové roviné mikroskopu mirné odlisny tvar osvétleni. Obé

masky vytvoii osvétlené zorné pole, které zahrnuje pIné osvétleny LED

stfedovy kruh o priméru nejméné 38 mm, resp. 43 mm (s objektivy ~ ocT
175 mm, resp. 200 mm). Nicméné, mimo tento centrdlni 38mm
kruh mohou byt pozorovany ur¢ité stiny. Volba masky zavisi
vyhradné na preferenci tvaru osvétleni. NiZe je zndzornén nacrt HF
ocekdavanych svételnych obrazci: $D-0CT

P/N

SDOIS
SLD
UPM
UPS

Ndcrty osvétlovacich vzord pro kruhové (vlevo) a pruhové (vpravo) masky odleski.
Sedé oblasti v ndcrtku oznacuji oblasti, na které dopada 50 % osvétleni.

Leica Proveo 8
Pro mikroskop Leica Proveo 8 je k dispozici pouze jedna maska
odleskd. Tvar osvétleni masky odleski Proveo 8 je zndzornén nize:

NiZe je uveden seznam zkratek pouzivanych v této pfirucce.

Elektromagnetickd kompatibilita

Systém prohliZeni fundu

Névod k pouZiti

Isopropylalkohol

Dioda emitujici svétlo

Optickd koheren¢ni tomografie

Cislo dilu

Vysokd frekvence

Spektralni doménova optickd koherencni tomografie
Spektréini doménovy oftalmologicky zobrazovaci systém
Supersvitiva dioda

Modul UPS

Nepferusitelny zdroj napajeni
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18.2 Slovnicek pojmu

A-sken

Jeden fadek OCT dat podél axidIniho (podélného)
sméru obrazu.

Rovina objektu

Rovina, na kterou objektiv zaostfuje. Toto je rovina,
ve které by mél byt sledovany vzorek umistén.

Axidlni optické
rozliseni (Az)

Minimdlni rozpoznatelna velikost prvku systému
0CT v axidlnim sméru. Rovnocenné ,podélnému
rozliSeni” nebo LARRD (ze sonografie). MliZze byt
zkraceno na ,axidlni rozliseni“ nebo ,podéIné
rozliseni”.

Rychlost skenovani

Rychlost, jakou se ze spektrometru odeditaji data
z A-skend, méfend v Fadcich za sekundu (jeden
fadek odpovidd jednomu A-skenu).

AxidIni zorné pole
(FOV)

Maximalni hloubka zobrazeni nebo velikost snimk{
OCT v axidlnim sméru. Oznacuje se také jako
zobrazovaci hloubka nebo ,Zmax”.

Superluminiscenéni

Polovodicovy zdroj svétla s jasem podobnym laseru

AxidIni

Odkazuje na smér, ktery je rovnobézny se Sifenim
svétla v systému, tj. rovnobézny s optickou osou
systému. Rovnocenné oz, covan jako ,podélny”.

dioda (SLD) a sirokou optickou Sitkou pasma LED. SLD jsou
vhodné zdroje svétla pro OCT a pouZivaji se
v systémech EnFocus OCT.

Tomografie Proces generovéni objemového obrazu nebo

dvojrozmérného obrazu fezu trojrozmérného
objektu.

B-sken

Priifezova rovina obrazovych dat OCT se sklada ze
sekvence sousednich A-sken(. B-sken ma jeden
axialni (podélny) rozmér a jeden laterdIni rozmér.

Zeslabeni citlivosti

Mira zmény kvality signdlu jako funkce axidlni
hloubky v obrazu OCT, charakterizovana snizenim
citlivosti mezi zacatkem a stfedem zobrazovaciho
rozsahu. Také nazyvany sniZeni, snizeni signdlu
nebo snizeni SNR.

Citlivost

Mira nejslabsi odrazivosti, kterou mlize systém OCT
detekovat ve vztahu k dokonalému odrazedi (tj.
zrcadlu).

Hloubka obrazu

(Zmax™)

Viz Axialni zorné pole.

Lateralni rozliSovaci
schopnost (Ar)

Optické rozliseni systému OCT v pficné roving, vyssi
Ciselna clona davd jemnéjsi laterdlni rozlideni.

Lateralni zorné pole
(FOV)

Pozorovatelnd plocha zobrazovaciho systému

v pfi¢ném sméru v roviné objektu, kolma

k axialnimu sméru (kolma ke sméru Sifeni svétla
v systému).

LaterdIni Odkazuje na rovinu, kterd je kolma k optické ose
systému.

Mira akvizice Rychlost skenovani a zobrazeni obrazovych dat,
méfend v A-skenech za sekundu. Viz také Rychlost
skenovani.

Objemovy obrazek  Trojrozmérnd krychle s obrazovymi daty OCT

slozend ze série B-skend. Obraz objemu mé jeden
axialni (podélny) rozmér a dva laterdIni rozméry.

Optickd koherenéni
tomografie (OCT)

Zdravotnicka zobrazovaci technika, kterd pouZiva
svétlo k vytvoreni trojrozmérnych obrazii uvnitf
biologické tkané.

Pracovni vzdalenost

Vzdalenost mezi poslednim (spodnim) povrchem
objektivu a jmenovitou rovinou objektu.

Projekce objemové
intenzity

PFi¢ny priifez zobrazenim objemu z dat OCT
pofizenych kolmo na smér B-skenu. Vytvofi celni
pohled zobrazovaného objemu objektu. Nékdy se
oznacuje jako G-sken nebo G-fez.
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18.3 Princip funkce

Systém EnFocus OCT poskytuje funkci OCT bez dopadu na funkci
mikroskopu. KdyZ je systém EnFocus OCT pfipojen k mikroskopu, je
0CT namontovan na mikroskop pomoci ¢tyf montaznich Sroub

k nosici optiky mikroskopu. Systém EnFocus OCT je umistén pod
optikou mikroskopu a objektiv mikroskopu je pak pfipojen

k systému EnFocus. Podrobnosti o optické cesté EnFocus OCT
naleznete na obrazku nize.

Standardni konfigurace mikroskopu Mikroskop + EnFocus

okular okular

¢ocky tubusu ¢o¢ky tubusu

nekonecno nekonecno

afokalni afokalni

teleskopicky teleskopicky

zoom zoom
nekonecno

dichroické zrcadlo

objektiv (nekonecno)
mikroskopu

paprsek OCT
objektiv — —
EnFocus

rovina
objektu

rovina objektu
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18.4 Hustota a rozliseni vzorkovani

Aby v pfednim zobrazovacim rezimu rozliseni obrazu odpovidalo
optickému rozliSeni p¥i konkrétnim skenovani, musi byt hustota
vzorkovani tohoto skenovani alespon dvakrdt jemnéjsi nez optické
rozliseni. Tento pozadavek je dlisledkem Nyquist-Shannonova
vzorkovaciho teorému.

Hustotu vzorkovani konkrétniho skenu Ize vypocitat vydélenim
délky skenu poctem A-skeni na B-sken. Napfiklad 12mm B-sken

s 1000 A-skeny by mél hustotu vzorkovani 12 pm. Hustéjsich skenii
Ize dosdhnout bud'zvy3enim poctu A-sken(i na B-sken, nebo
zkracenim délky skenovani.

Zvyseni poctu A-sken( zlepsi laterdIni rozliSeni obrazu na tikor
snimkové frekvence. Zkraceni délky skenovani zlepsi laterdIni
rozlideni obrazu na tkor laterdlniho zorného pole.

Viimnéte si, Ze v obou pfipadech mize byt laterdlni rozliSeni obrazu
vylepSeno pouze na optické rozlideni.

Nésledujici tabulka uvadi hustoty vzorkovani pro rizné vzorce
skenovéni bézné pouzivanych délek skenovani.

PFi zobrazovéni zadniho segmentu zdvisi optické rozliseni na
nékolika faktorech, v¢etné nastaveni IBZ, zobrazovaciho systému
fundu a kvality pacientské optiky.

Treti tabulka v této casti uvadi priblizné nejlepsi optické rozliseni
pro zobrazovani zadnich segment v béZnych konfiguracich.
Uvédomte si, Ze pro zobrazeni zadniho segmentu se doporucuje
provozovat IBZ s nejvyssim nastavenim NA.

V této tabulce jsou uvedeny navrhované hustoty vzorkovéni
a nominalni optické rozliSeni pro zobrazeni zadniho segmentu:

Hustoty vzorkovani pro bézné vzorce skenovani

Typ skenovani Délka A-skeny/B-sken Hustota
skenovani vzorkovani
Vysoké rozlideni 6mm 1000 6 pm
Vysoké rozliSeni 8 mm 1000 8 um
Vysoké rozliseni 12mm 1000 12 pm
Vysoké rozliseni 16 mm 1000 16 pm

Nésledujici tabulka uvadi hustoty Nyquist-Shannonova vzorkovani
a nominalni optické rozlideni pro zobrazovani pfednich segment:

Navrhovana hustota vzorkovani pro zobrazovani
predniho segmentu

Optické rozliSeni:  Nyquist-  Optické rozliseni:  Nyquist-
175mm objektiv Shannonova 200mm objektiv Shannonova

hustota hustota
vzorkovani vzorkovani
31pm 16 um 34 um 17 pym

Navrhovana hustota vzorkovani pro zobrazovani

zadniho segmentu
Ohniskova Zorné pole Optické Nyquist-
vzdalenost objektivufundu  rozliseni Shannonova
objektivu hustota
vzorkovani
175 mm 130 stupnid ~40 pm 20 ym
200 mm 130 stupni ~46 um 23 um
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18.5 Predpokladané polohy zarizeni
a osob

Tato ¢ast popisuje nejbéznéjsi polohy pacienta, obsluhy a zafizeni
ve vztahu k systému EnFocus OCT pfi béZném pouZivani. Nastaveni
miiZe zaviset na dostupném prostoru, dostupném personalu,
rozvrzeni mistnosti, jakoz i na preferencich lékare.

Pi pouZiti béhem chirurgického zakroku je pacient obvykle poloZen
na zada, ¢elem nahoru pod hlavu mikroskopu. Chirurg miize sedét
na obou strandch pacienta nebo nad hlavou pacienta. Systém
EnFocus OCT ma 10 m dlouhy tvaz a miiZe byt umistén tak, aby
chirurg nejlépe vidél monitor. NoZni pedal mé délku kabelu 2,7 m,
coZ miize ovlivnit umisténi systému. Systém musi byt v okruhu

2,7 m od osoby provadéjici sbér dat, at uz se jednd o samotného
chirurga, nebo jiného zaméstnance.

Nasledujici obrazky ukazuji typické polohy systémd ve vztahu
k pacientovi a chirurgim.

q

(LTS

19 Strucna referencni
prirucka

Nasledujici stranky obsahuji rychlou referen¢ni pfirucku pro pouZiti

pfipravku EnFocus béhem operace. Zvazte vytisténi téchto stranek

a jejich zpfistupnéni k procteni pred zahdjenim operace chirurgem

a veskerym podplirnym persondlem, ktery mize byt pomdhat

v pouzivani vyrobku.

A VAROVANI

Pfed pouzitim si prectéte viechny pokyny

> Strucnd referencni prirucka nevylucuje nutnost zaskoleni
nebo precteni pfirucky v celém rozsahu. V pfirucce je
uveden odkaz na pouziti systému pro zékladni funkce.
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Kontrolni seznam pro kazdodenni
spousténi

P Mikroskop umistény na operacnim séale umoziiuje
prichod/odchod pacienta a pfistup chirurga.

P Skener EnFocus je piipojen k mikroskopu.

» Monitor mikroskopu je umistén tak, aby mél
chirurg jasny vyhled z pracovni polohy.

P Videovystup mikroskopu pfipojeny
k poZadovanému videopfipojeni.

» Mikroskop a EnFocus jsou zapnuté.

» ID chirurga na vybraném mikroskopu odpovida
aktudlnimu chirurgovi.

» Binokulary na mikroskopu nastavte na spravnou
dioptrickou hodnotu pro chirurga (pokud
nastaveni neni zndmo, nastavte na 0).

P Externi jednotka piipojend k zaznamovému
systému pro prenos dat [na Zadost chirurgického
tymul.

P Externi jednotka pfipojend k OCT pro pienos dat
[na Zadost chirurgického tymul].

P> Nastaveni objektivu mikroskopu na mikroskopu
odpovida tomu, co se pouZiva.

P Potvrzena kompatibilita systému prohlizeni fundu
a pracovni vzdalenosti objektivu mikroskopu.

B> Pacient pidan do zaznamového zafizeni a pfipad
je spusteén.

B Pacient piidan do EnFocus nebo jestli je vytvoreno
nové anonymni vysetreni pacienta.

P Kryty rukojeti a rousky poZadované zafizenim
jsou na svém misté. Nosic optiky a monitor maji
k dispozici samostatné rousky.

Kontrolni seznam pro dalsi pripad
» Mikroskop byl piesunut do vychozi polohy.

P Kryty rukojeti a rousky z predchoziho zakroku
jsou vyménény podle poZadavkii pracovisté.

B Piedchozi pfipad uzavien na zaznamovém
zarizeni.

P> Pacient pfidan do zaznamového zafizeni a pfipad
je spustén.

B Pacient pidan do EnFocus nebo jestli je vybrano
anonymni nové vysetreni pacienta.

Kontrolni seznam na konci dne

B Piedchozi pfipad uzavien na zaznamovém
zarizeni.

» Dokonceno nahravani dat na externi disky.

P> Vyjméte externi disky a poskytnéte je personalu,
ktery se stard o pfenos/ukladani dat.

» Pokud bylo dnes zaznamenano varovani o ome-
zeni UloZisté, upozornéte pracovniky odpovédné
za spravu dat, Ze je tfeba uvolnit v systému misto.
Pokud jste zodpovédni za spravu dat, udélejte
pred vypnutim systému misto na EnFocus (Archiv)
nebo zapisovadi.

P Jsou odstranény kryty rukojeti a rousky
z predchozi operace; soucdsti systému jsou CiStény
schvalenymi isticimi prostfedky v souladu se
zdsadami instituce.

» Mikroskop byl pfesunut do vychozi polohy.

P Pokud je tieba pohybovat mikroskopem, umistéte
mikroskop do pfepravni polohy a podle potfeby
odpojte externi kabely.

P Vypnéte napajeni mikroskopu (u voziku
zaloZeného na EnFocus vypnéte napdjeni
samostatné).
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Strucna referencni prirucka

elca Pracovni postup — Automatické funkce zapnuty

MICROSYSTEMS

Pozice Z: Upravuje polohu, kde bude OCT
shromazdovat sv{ij obraz v hloubce oka. Mensi
hodnoty jsou blize objektivu mikroskopu a vétsi
hodnoty jsou dale. Nejlepsi snimky jsou ziskany,
kdyz je svétlo OCT zaostfeno na stejny bod, kde je
zobrazovana poloha z.

Funkce _‘_m_u_d—n< PfFesunout Prizptisobte DSC obra- Zachytte sken OCT
mikroskop zoveé cilené struktuie objemu; zkontrolujte
z vychozi polohy oka. Podle potieby skenovani a ulozte
do pracovni provedte mensi upravu sken podle potieby.
vzdalenosti polohy z.

Nastaveni automatizace je povoleno/zakazano v nabidce Preferences >
ﬁw Workflow Options

==y | Pracovni postup - Automatické funkce vypnuty

Jobrazuje rozméry  UmoZiiuje nacitani  MéFeniskenuna  Poskytuje pfistup
na lateralnich a kontrolu obrazovce bud'na k moznostem
aaxidlnich osach.  ziskanych skenii. ~ B-skenu, nebo na pfizplsobeni
VIP skenu. moznosti chirurga.

Location Lock

Auto Locate Auto Brighten

1. Presunte mikro- 2. 3. Aktivujte Autolate pro nale- 4. Zachytte sken OCT
it ; £y skop zvychozi Prizplsobte zeni obrazu OCT. Upravte  objemu; zkontrolujte
Management ; polohy do pra- DSC polohu Z, abyste provedli skenovani a ulozte
Funkce napovédy Zarovna Pistup k funkci Vynucend Gprava || covni vzdalenosti obrazové mensi upravy hloubky zobra- sken podle potreby.
vietné prirucky,  skenovani OCT  proarchivaci dat rozptylu pro a poté zapnutim cilené zovani. Chcete-li ziskat nejjas-
restartovani avideo na aotevenisoubord  ostreniobrazu; f Live Mode spustte strukture néjsi obraz, aktivujte funkci
softwaru a zmény optickou osu 0CT ze provede se zobrazovani OCT. oka. Auto Brighten. Aktivaci funkce
role uzivatele. BIOM. sekundérniho automaticky na Location Lock miizete sledovat
systému. pozadi. povrch podle nastaveni oka

a mikroskopu.
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Strucna referen

MICROSYSTEMS

OCT Save O OCT nahoru
(ulozeni)

OCT vlevo OCT vpravo

OCT dolu

OCT Scan O ocTZ- oCT z+ O
(skenovani)

OCT zivy/ O Optimalizace Automatické
zastaveny OCT umisténi OCT

Doporucena konfigurace nozniho pedalu

Povolte automaticky pfechod do dalSiho cekajiciho skenovani v pfedvolbach ukladani
,Zménit pohled” naprogramované na levé rukojeti, otocenim smérem k chirurgovi

Stav
Zmény
kirizového
ovladace
oCT

OCT Next
Procedure
(dalsi
postup)

Rezim
OCT Zap/
Vyp

98
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66

Prizplisobena konfigurace nozniho pedalu

Na tlac¢itku musi byt naprogramovano ,0CT Mode On/Off".
Na tlacitku (noznim spinaci nebo rukojeti) musi byt naprogramovéno ,Change View”.

Naprogramujte pozadované funkce na mikroskopu a pro rychlou orientaci je napiste na odpovidajici mista.
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Strucna referencni prirucka

ELCA Nejlepsi pracovni postup a obrazy pii parfokdlni operaci

MICROSYSTEMS

ocT
= Imaging
Deeper

Y,

— +25mm

Waorking

Distance T

-25mm

5

OCT
= Imaging
Shallower

Kdyz je mikroskop parfokalni >
EnFocus v centralni poloze Z >
nejlepsi obrazy, nejméné usili

Parfokalitu nastavte podle postupu mikroskopu.
Sledujte OCT skenovani pri nastavovani zaostreni mikroskopu.

7y v s

Zastavte, kdyz je OCT skenovani v horni ¢asti okna jako na obrazku.
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Strucna referencni prirucka

EnFocus pro integraci mikroskopu — sekvence pohledu

Docusystem Normalni rezim a rezim VR Rezim OCT Rezim IOL

*Mikroskop nahrazen funkci Engineering

pro vyssiho uzivatele v rezimu OCT.

EVO Zobrazeni: Mikroskop | 50 : 50 Zobrazeni: 50 : 50 | ¢tyfndsobného zobrazeni| Nevztahuje se
Zaznam: Stejné jako zobrazeni Mikroskop*
Zaznam: Stejné jako zobrazeni
Truevision Zobrazeni: Hlavni IOL | 50 : 50 Zobrazeni: 50 : 50 | ¢tyfndsobného zobrazeni| Zobrazeni: Hlavni IOL | 50 : 50
Zaznam: Stejné jako zobrazeni Mikroskop* Zaznam: Stejné jako zobrazeni
Zaznam: 50 : 50 vzdy
HDR Zobrazeni: Mikroskop | 50 : 50 Zobrazeni: 50 : 50 | ¢tyfnasobného zobrazeni| Nevztahuje se

Zaznam: Stejné jako zobrazeni Mikroskop*
Zaznam: Stejné jako zobrazeni

™& Live video | Unknown *
Q_.\\N_

Ikona ovladani

ad. lkona zmény
Evose zménina ,. e | zobrazeni prepina
NoEmNmm_ ovladani -, _ mezi zobrazenimi

v sekvenci.

(o — a o
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