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Hartelijk dank dat u hebt gekozen voor het EnFocus OCT-systeem.

Bij de ontwikkeling van onze systemen besteden we bijzonder veel aandacht aan
een eenvoudige en intuitieve bediening.

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie over het apparaat,
veiligheid, werking en onderhoud. Om persoonlijk letsel en schade aan het
systeem te voorkomen, moet deze gebruiksaanwijzing, inclusief aanwijzingen,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, worden doorgelezen en worden
begrepen, voordat er met de apparatuur wordt gewerkt.

Hartelijk bedankt dat u besloten heeft om een product van ons aan te schaffen. We
hopen dat u tevreden bent over de kwaliteit en de prestaties van uw EnFocus 0CT-
systeem.

Neem voor vragen over verkoop, service of ondersteuning contact op met Leica
Microsystems op

http://www.leica-microsystems.com/service/
of door het dichtstbijzijnde servicenummer te bellen:

Australié: 1800 625 286 (optie 2)

Belgié: +32279098 50

China: +86 400 650 6632

Denemarken: +45 44 540101

Duitsland: +49 64 4129 44 44

Frankrijk: +33 156 052 326

Hongkong: +852 800-969-849

India: 1800 313 2339

Italié: +39 02 57486.1

Japan: +813 37611147

Korea: +82 80 440 4401

Nederland: +3170 413 2100

Nieuw-Zeeland: 0800 400 589 (optie 2)

Oostenrijk: +43 1486 80 50 27

Portugal: +35121388 9112

Verenigd Koninkrijk: +44 845 604 9095

Verenigde Staten: 1-800-248-0223

Neem voor problemen met betrekking tot de productie contact op met:

Leica Microsystems NG, Inc.
4222 Emperor Blvd

Suite 390

Durham, NC 27703

VS

Tel.: +1919 3145500
Fax: +1919 3145501

LET OP

Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts of medicus.

Rx onl

i 3

Leica Microsystems CMS GmbH

REP Ernst-Leitz Strasse 17-37
35578 Wetzlar
Duitsland
CE-markering
0123

Juridische disclaimer

Wijzigingen van specificaties voorbehouden.

De informatie in deze gebruiksaanwijzing houdt direct verband met de werking
van het apparaat. Medische beslissingen blijven de verantwoordelijkheid van de
clinicus.

Leica Microsystems heeft zijn uiterste best gedaan voor een volledige en duidelijke
gebruiksaanwijzing waarin de belangrijkste kenmerken van het product worden
beschreven. Is meer informatie over het product noodzakelijk, neem dan contact
op met uw Leica-dealer.

U mag nooit een medisch product van Leica Microsystems gebruiken zonder dat u
op de hoogte bent van het gebruik en de mogelijkheden van het product.

Aansprakelijkheid

Wat betreft onze aansprakelijkheid, raadpleeg onze standaard
verkoopvoorwaarden. Niets in deze disclaimer zal onze verplichtingen beperken op
een manier die niet is toegestaan volgens het geldend recht of onze verplichtingen
uitsluiten die volgens geldend recht niet mogen worden uitgesloten.
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Inleiding

1  Inleiding

1.1  Over deze gebruiksaanwijzing

Symbool Waarschu- Betekenis

wingswoord

Behalve informatie over het gebruik van de

A instrumenten wordt in deze gebruiksaanwijzing
belangrijke informatie over de veiligheid gegeven (zie
hoofdstuk "Veiligheidsinstructies").

> Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door
voordat u met het product gaat werken.

Deze EnFocus-gebruikershandleiding bevat de gebruiksaanwijzingen voor
meerdere EnFocus-modellen. De volgende tabel biedt een kruisverwijzing voor
EnFocus-merknamen, materiaalnummers en modelnummers die in deze
handleiding worden behandeld.

Merknaam Material Model #
EnFocus 2300 System, 100V | 90-C2350-V2-100 | 9070-10084
EnFocus 2300 System, 120V | 90-C2350-V2-120 | 9070-10070
EnFocus 2300 System, 230V | 90-C2350-V2-220 | 9070-10071
EnFocus 2300 Integrated OCT | 90-C2350-V4 9070-10088
System

EnFocus 2300 Integrated OCT | 900C23550V5 9070-10100
System

In deze handleiding verwijzen verwijzingen naar EnFocus, EnFocus OCT, EnFocus
0(T-apparaat en EnFocus OCT-systeem allemaal naar het toepasselijke systeem dat
bij deze handleiding werd geleverd. Lees de aanvulling van de handleiding voordat
uandere delen van de handleiding leest.

1.2 Symbolen in deze
gebruiksaanwijzing

De symbolen die in deze gebruiksaanwijzing worden gebruikt,
hebben de volgende betekenis:

Symbool Waarschu- Betekenis
wingswoord
c Waarschu- ~ Waarschuwing voor een mogelijk
wing gevaarlijke situatie of voor oneigenlijk
gebruik dat kan leiden tot ernstig of zelfs
dodelijk letsel.
Letop Waarschuwing voor een mogelijk

A

gevaarlijke situatie of voor oneigenlijk
gebruik dat kan leiden tot licht of
middelzwaar letsel.

Waarschuwing voor een gevaarlijke
situatie of voor oneigenlijk gebruik dat
eventueel aanzienlijke materiéle,
financiéle of ecologische schade tot
gevolg kan hebben.

Let op

Nuttige informatie die de gebruiker helpt
om het product technisch juist en
efficiént te gebruiken.

> Actie vereist; dit symbool geeft aan dat u
een bepaalde handeling of een aantal
handelingen moet verrichten.

1.3 Optionele producttoebehoren

Er zijn diverse producttoebehoren optioneel verkrijgbaar. De
beschikbaarheid verschilt per land en is afhankelijk van plaatselijke
voorschriften. Neem contact op met uw dealer voor de
beschikbaarheid.

2 Productidentificatie

De model- en serienummers van uw product staan op het

typeplaatje op de verlichtingseenheid.

> Noteer deze gegevens in uw gebruiksaanwijzing en vermeld
deze gegevens altijd, wanneer u vragen hebt aan onze
vertegenwoordiging of onze serviceafdeling.

Type Serienummer

3 Veiligheidsinstructies

Houd u daarom altijd aan de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing
en met name aan de veiligheidsinstructies.

3.1

De EnFocus OCT is bedoeld om afbeeldingen met diepteresolutie
van oogweefsel-microstructuren met behulp van Spectraal Domein
Optische Coherentie Tomografie (SDOCT) te verzamelen, te
verwerken, weer te geven en op te slaan.
Het EnFocus OCT-systeem is bedoeld als ondersteuning bij het
visualiseren van de fysiologische en pathologische toestand van
een 00g via contactloze beeldvorming.
Het EnFocus OCT-systeem is bedoeld voor gebruik in
patiéntenpopulaties variérend van prematuren en neonaten tot
volwassenen.

Beoogd gebruik
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Veiligheidsinstructies

Het EnFocus OCT-systeem is bedoeld voor gebruik bij
beeldvorming in supiene positie, gemonteerd op een
operatiemicroscoop, met codperatieve patiénten of patiénten
onder narcose.

Contra-indicaties

Het EnFocus-apparaat is niet bedoeld voor gebruik met de volgende
operatiemicroscopen:
microscopen die een contra-indicatie vormen voor
kindergeneeskundig gebruik of alleen bij volwassenen mogen
worden gebruikt.
microscopen met verlichtingssystemen die niet voldoen aan ISO
15004-2:2007 Groep 2.

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding van de patiént.

Beelden van de EnFocus OCT dienen slechts als aanvullende

informatie.

» Zorg dat de beelden van de EnFocus OCT niet als enige
basis bij een diagnose worden gebruikt.

LET OP

Gevaar voor oogletsel als gevolg van laserstraling.

Dit apparaat is een klasse 1-laserproduct overeenkomstig de

norm IEC 60825-1.

» Zorg dat blootstelling aan de directe output van dit
apparaat wordt beperkt tot een minimum nodig voor
het maken van de beelden.

3.2 Algemene aanwijzingen

Het EnFocus OCT-systeem mag uitsluitend in gesloten ruimten
en op een stevige ondergrond worden gebruikt.

Het EnFocus OCT-systeem is onderworpen aan bijzondere
voorzorgsmaatregelen m.b.t. de elektromagnetische
compatibiliteit: Het systeem moet volgens de richtlijnen en de
verklaring van de fabrikant en met de aanbevolen
veiligheidsafstanden (overeenkomstig EMC-tabellen volgens IEC
60601-1-2) geinstalleerd en in gebruik genomen worden.
Draagbare en mobiele alsmede stationaire radiocommunicatie-
inrichtingen kunnen een negatieve invloed hebben op het
functioneren van het EnFocus OCT-systeem.

LET OP

Risico van problemen met betrekking tot

elektromagnetische compatibiliteit.

» Het EnFocus-systeem mag niet worden gebruikt in de
nabijheid van actieve RF-OPERATIEAPPARATUUR of
kernspintomografie, waar de intensiteit van
ELEKTROMAGNETISCHE STORINGEN hoog is.

De EnFocus is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuisomgeving.

3.3

De beoogde gebruikers van het EnFocus OCT-systeem zijn artsen of
technici met een professionele opleiding of ervaring in het gebruik
van oogheelkundige beeldverwerkingsapparatuur. Verpleegkundig
en ander personeel komen in aanraking met het systeem in de
vorm van setup- en uitschakelfuncties, en maken eventueel ook
gebruik van de software tijdens de procedure.

> Lees deze gebruiksaanwijzing in zijn geheel aandachtig door en
zorg dat u alles begrijpt, voordat u met het systeem gaat wer-
ken. Als er nog vragen zijn over het gebruik van het systeem,
gelieve contact op te nemen met uw Leica-klantenservice.

» Zorg ervoor dat alleen gekwalificeerd personeel met het
EnFocus OCT-systeem werkt.

» Zorg ervoor dat de gebruiksaanwijzing altijd in de buurt van het
EnFocus OCT-systeem ligt.

» Informeer uw Leica Microsystems-dealer of -klantenservice
onverwijld over een productdefect dat letsel of schade zou
kunnen veroorzaken.

» Servicewerkzaamheden aan het EnFocus OCT-systeem mogen
alleen worden uitgevoerd door geschoold personeel dat daartoe
door Leica Microsystems uitdrukkelijk gemachtigd is.

» Voor de reparatie mogen uitsluitend originele onderdelen van
Leica Microsystems worden gebruikt.

> Na reparaties moet het apparaat opnieuw worden ingesteld
overeenkomstig onze technische specificaties.

» Wordt het apparaat door onbevoegden gerepareerd, wordt het
onjuist onderhouden (in zoverre het onderhoud niet door ons is
uitgevoerd), of onjuist gebruikt, dan is elke aansprakelijkheid
van de kant van Leica Microsystems uitgesloten en vervalt het
recht op garantie.

» De beinvloeding van andere apparaten door het systeem is
getest volgens IEC 60601-1-2. Het systeem heeft de emissie- en
immuniteitstest doorstaan en voldoet aan de gebruikelijke
voorzorgs- en veiligheidsmaatregelen met betrekking tot
elektromagnetische en andere straling.

» De elektrische bedrijfsinstallatie moet voldoen aan de geldende
nationale normen, bv. zijn voorzien van een beveiliging middels
aardlekschakelaar.

Aanwijzingen voor de exploitant

3.4 Aanwijzingen voor de gebruiker

> Lees deze gebruiksaanwijzing in zijn geheel aandachtig door en
zorg dat u alles begrijpt, voordat u met het EnFocus 0CT-
systeem gaat werken. Als er nog vragen zijn over het gebruik
van het EnFocus OCT-systeem, gelieve contact op te nemen met
de klantenservice.

» Volg de instructies van deze gebruiksaanwijzing op.

» Volg de aanwijzingen van de werkgever op met betrekking tot
de organisatie en veiligheid van het werk.
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Veiligheidsinstructies

3.5

Verwachte levensduur

De verwachte levensduur van het EnFocus OCT-systeem is 7 jaar.
Neem na 7 jaar contact op met de Leica-klantenservice om
afspraken te maken over verder onderhoud.

3.6
3.6.1

Gevaren bij het gebruik

Totale systeem

LET OP

Gevaar voor verwonding van de patiént.

» Controleer of de scankop van de EnFocus OCT goed
vastzit aan de microscoop, voordat deze in positie boven
de patiént wordt gebracht.

» Verwijder de scankop niet als zich een patiént onder de
microscoop bevindt. De scankop zou op de patiént
kunnen vallen en deze kunnen verwonden.

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding voor pediatriepatiénten.

» Maak geen beelden van pediatriepatiénten met
apparaten die een contra-indicatie vormen voor
kindergeneeskundig gebruik of alleen bij volwassenen
mogen worden gebruikt.

WAARSCHUWING

Levensgevaar door elektrische schok.

» Maak geen behuizingen open, om het gevaar van een
elektrische schok te beperken. Hier zitten geen
onderdelen in die kunnen worden gerepareerd.

» Zorg dat de installatie, montage, service en onderhoud
uitsluitend worden uitgevoerd door gekwalificeerd
personeel.

LET OP

Gevaar voor verwonding van de patiént.

» Voer het uitbalanceren niet uit als zich een patiént onder
de microscoop bevindt.

» 7org dat het armsysteem correct is uitgebalanceerd
voordat met een operatie wordt begonnen, om
onbedoelde bewegingen van de microscoop te
voorkomen.

LET OP

Gevaar voor infectie.

> Leica adviseert om het EnFocus OCT-systeem af te
dekken tijdens operatieprocedures zoals ook de
operatiemicroscoop wordt afgedekt.

WAARSCHUWING

Gevaar voor dodelijk letsel en verbranding.

» Gebruik de EnFocus OCT niet in een potentieel
explosieve omgeving.

» Gebruik de EnFocus OCT niet binnen een straal van
25 cm van brandbare anesthetica of viuchtige
oplossingen, benzeen of vergelijkbare brandbare
stoffen.

LET OP

Gevaar voor verwonding van de gebruiker.

» Verwijder de antiverblindingsmaskers niet van de
microscoop zonder 30 seconden te wachten na het
uitschakelen van de hoofdverlichting, omdat er dan nog
gevaar voor verbranding is.

WAARSCHUWING

Gevaar van kwaliteitsdegradatie.

» Het gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met
andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit
tot een onjuiste werking kan leiden. Is dit toch nodig,
moet de werking van deze apparatuur en de andere
apparatuur worden gecontroleerd.

LET OP

Gevaar voor allergische reacties.

» Personen die allergisch zijn voor systeemmaterialen
waarmee ze in contact komen, moeten de huid zo veel
mogelijk bedekt houden.

LET OP

Gevaar voor verwonding door contact met het apparaat.

» Zorg dat de optische werkafstand van de scanner is
voldoende om contact met de patiént te voorkomen.

» De gebruiker moet ervoor zorgen dat de patiént niet in
contact met het apparaat komt.
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Veiligheidsinstructies

LET OP

Struikelgevaar.

Het systeem wordt getransporteerd door de systeemwagen
vooruit te duwen.

> Trek niet aan de wagen, omdat deze dan kan kantelen.

LET OP

Struikelgevaar.
» Voorkom struikelgevaar door de kabel van de EnFocus
0CT.

LET OP

Gevaar voor oververhitting van het systeem.

Het systeem moet goed kunnen ventileren.

» Dek de voorzijde, de achterzijde of de zijkanten van het systeem
niet af tijdens het gebruik.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van de lens.

> Gebruik een lensdoekje nooit tweemaal, om bekrassing van de
lens te voorkomen.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van de EnFocus 0CT-scankop tijdens het

transport.

» Houd de scankop bij dragen vast bij de verlengbuis en laat de
afdekking op de objectieflens.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van het EnFocus 0CT-systeem.

> Monteer alleen onderdelen die horen bij of compatibel zijn met
het EnFocus OCT-systeem.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van het EnFocus 0CT-systeem door een

computervirus.

» Ben voorzichtig met het aansluiten van het systeem op een
netwerk, USB-stick of ander apparaat, omdat door de
aansluiting een computervirus op het systeem zou kunnen
komen.

LET OP
Gevaar voor beschadiging van het EnFocus OCT-systeem.
> Stel de apparatuur niet bloot aan regen of vocht.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van de EnFocus 0CT-scankop door

onderdompeling in een vloeistof.

» Dompel de scankop niet in een vloeistof. Door onderdompeling
wordt de elektronica in de scankop beschadigd.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van het EnFocus 0CT-systeem door

gebruik in een vochtige omgeving.

Dit apparaat is niet geschikt voor gebruik in een vochtige omgeving

of bij een hoge luchtvochtigheid.

» Zorg dat er zich nergens op resp. in het apparaat condensatie
kan vormen.

> Plaats nooit met vloeistof gevulde reservoirs op het apparaat.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van het EnFocus 0CT-systeem door

onjuiste montage.

> Het systeem moet vdor het eerste gebruik worden gemonteerd
en gekalibreerd door een Leica-servicemonteur.

LET OP

Belemmering van de weergave.

> Raakt de objectieflens bekrast of beschadigd, waardoor de
weergave door de microscoop wordt belemmerd, verwijder dan
de 0CT-scankop van de microscoop.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van het systeem.

> Gebruik het systeem niet naast of gestapeld met andere
apparatuur.

> Is gebruik naast of gestapeld noodzakelijk, controleer dan
steeds de werking van het systeem in deze configuratie.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van het apparaat.

> Gebruik het pedaal niet als er een beschadiging is
geconstateerd.

» Neem contact op met de Leica-klantenservice om een nieuw
pedaal te bestellen.
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Veiligheidsinstructies

3.6.2 Laserveiligheid

4AARSCH UWING
evaar voor oogletsel als gevolg van laserstraling.

Dit apparaat is een Class 1-laserproduct. Het gebruik van

bedieningselementen of instellingen of het uitvoeren van

procedures anders dan hier of in begeleidende documentatie

beschreven kan leiden tot blootstelling aan gevaarlijke straling.

> Gebruik het systeem niet als de glasvezelkabel van de
glasvezelaansluiting is verwijderd.

> Kijk niet rechtstreeks in de glasvezelaansluiting.

» Verwijder de glasvezelkabel niet als het systeem is
ingeschakeld.

» Schakel de voeding uit voordat de glasvezelkabel wordt
verwijderd.

De volgende fototoxiciteit-waarschuwingen zijn verplichte tekst
zoals bepaald in het CDRH-richtlijndocument #1241,
“Oftalmoscoop-richtlijn (direct en indirect).

c LET OP
ototoxiciteit.

Omdat langere blootstelling aan intens licht het netvlies kan
beschadigen, moet het apparaat niet langer dan nodig worden
gebruikt voor oogonderzoek en mag de helderheid niet sterker
zijn dan nodig voor een duidelijke visualisatie van de geobser-
veerde structuren. Dit apparaat zendt geen optische straling uit
die buiten het nabij-infrarood-golflengtegebied van 770 nm —
1100 nm ligt.

LET OP

Fototoxiciteit.

De retinale blootstellingsdosis met betrekking tot het fotoche-
misch risico is het product van de straling en de blootstellings-
tijd. Als de stralingswaarde zou worden gehalveerd, zou twee-
maal zo veel tijd nodig zijn om de maximale
blootstellingslimiet te bereiken.

LET OP

Fototoxiciteit.

Hoewel er geen acute optische-stralingsrisico's zijn vastge-
steld voor directe of indirecte oftalmoscopen, wordt aanbe-
volen dat de intensiteit van het licht dat naar het oog van de
patiént wordt geleid wordt beperkt tot een minimumniveau
dat nodig is voor de diagnose. Zuigelingen, personen met
aphakia en andere oogaandoeningen lopen een groter
risico. Het risico kan ook groter zijn als de onderzochte per-
soon in de laatste 24 uur is blootgesteld aan hetzelfde
instrument of een ander oogheelkundig instrument waarbij
een zichtbare lichtbron wordt gebruikt. Dit geldt met name
als het oog is blootgesteld aan netvliesfotografie.

De volgende waarschuwing is verplichte tekst zoals bepaald in
IS0 15004-2:2007 voor Groep 2 oogheelkundige instrumenten.

LET OP

Fototoxiciteit.

Het licht dat door dit apparaat wordt uitgestraald vormt een
potentieel thermisch gevaar voor het hoornvlies en de lens.
Hoe langer de blootstelling duurt, des te groter het risico van
oogbeschadiging. Het maximale uitgestraalde corneaal en
lenticulair infraroodlicht van dit apparaat bedraagt 95 mW/cm
bij de meest ongunstige omstandigheden (d.w.z. geen
oogheweging en met niet-aftastende straal). Deze waarde ligt
5% onder de veiligheidsrichtlijn (100 mW/cm?) volgens

1S0 15004-2: 2007.

2

Het EnFocus™ spectraal domein oogheelkundig
beeldvormingssysteem (SDOIS) voldoet aan de Groep 2
apparaateisen van 150 15004-2:2007.

A\

LET OP

Gevaar voor beschadiging van het netvlies als gevolg van te

lange blootstelling aan licht.

» Gebruik het apparaat niet langer dan nodig voor het
oogonderzoek.

LET OP

Thermisch risico voor het hoornvlies en de lens.
» Om het risico van oogbeschadiging te beperken, moet
de blootstelling niet langer dan nodig duren.

3.6.3

Elektrische veiligheidsmaatregelen

WAARSCHUWING

Levensgevaar door elektrische schok door hoge spanning.

» Verwijder geen afdekkingen van onderdelen. Hier zitten
geen onderdelen in die kunnen worden gerepareerd.

» Installatie, montage, service en onderhoud mogen
uitsluitend worden uitgevoerd door gekwalificeerd
personeel.

WAARSCHUWING

Gevaar voor elektrische schok.

Als het systeem onjuist wordt aangesloten kan dit leiden tot

verwonding van de patiént of de gebruiker, of tot

beschadiging van de apparatuur.

» Zorg dat het systeem tijdens het gebruik op een geaard
stopcontact is aangesloten.
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WAARSCHUWING

Levensgevaar door elektrische schok.

Deze apparatuur wordt door meer dan één bron gevoed. Er

kan spanning op de uitgangen staan zelfs als het apparaat

niet op het stopcontact is aangesloten. Door het uittrekken
van de onderbrekingsvrije voeding komt deze in de backup-
modus en verdwijnt de elektrische lading niet.

» Om te waarborgen dat de onderbrekingsvrije voeding
uitis, zet de hoofdschakelaar in de uit-stand voordat de
onderbrekingsvrije voeding uit het stopcontact wordt
getrokken.

WAARSCHUWING

Gevaar voor elektrische schok.

De USB-poorten zijn niet elektrisch geisoleerd.

» Gebruik voor de USB-poorten alleen apparaten met
busvoeding zoals flashdrives.

» Gebruik de USB-poorten niet met apparaten die een
externe voeding hebben.

c WAARSCHUWING

Gevaar voor elektrische schok.
> Raak de patiént en de computer niet gelijktijdig aan.

WAARSCHUWING

Brandgevaar.

» Gebruik de onderbrekingsvrije voeding niet in de
nabijheid van brandbare anesthetica-mengsels van
lucht, zuurstof of lachgas.

c WAARSCHUWING

Gevaar voor elektrische schok door onjuiste aarding.

» Sluit deze apparatuur op een stopcontact van
ziekenhuiskwaliteit aan, om een goede aarding te
waarborgen.

WAARSCHUWING

Gevaar voor de gezondheid van de patiént als gevolg van
wijzigingen van de apparatuur.
» Wijzig of bewerk deze apparatuur niet.

c WAARSCHUWING

Gevaar voor elektrische schok door onderbroken aarding.
» Controleer de aarding regelmatig.

LET OP

Elektrische of optische gevaren.

» Probeer nooit zelf het systeem te repareren of te
demonteren. Alleen een gekwalificeerde servicemonteur
kan het systeem repareren of onderhoud uitvoeren.

c WAARSCHUWING

Risico van verminderde elektrische veiligheid.

Door de elektrische apparatuur met een verlengkabel aan te

sluiten kan de elektrische veiligheid minder worden.

> Sluit het systeem rechtstreeks op het stopcontact aan.

» Sluit geen andere apparatuur op de onderbrekingsvrije
voeding van het systeem aan.

» Gebruik voor het systeem geen stekkerdoos of
verlengkabel.

LET OP

Gevaar voor elektrische schok voor de patiént of de

gebruiker, of beschadiging van de apparatuur.

» Gebruik nooit een adapter om de 3-polige stekker in een
2-polig, ongeaard stopcontact te steken.

c WAARSCHUWING

Gevaar voor elektrische schok.

De video-ingangen aan de achterzijde zijn niet elektrisch

geisoleerd.

» Gebruik de video-ingangen aan de achterzijde alleen
met medische microscoopcamera's.

LET OP

Gevaar voor elektrische schok voor de patiént of de

gebruiker, of beschadiging van de apparatuur door

onvoldoende inspectieprocedures.

» Inspecteer alle componenten, inclusief de netkabel,
voordat het systeem wordt gebruikt.

» Gebruik nooit een component die beschadigd lijkt.
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LET OP

Gevaar voor verwonding door onjuiste afvoer van de batterij

van de onderbrekingsvrije voeding.

De onderbrekingsvrije voeding bevat een afgesloten

loodzuur-batterij.

» Zie de fabrieksgebruiksaanwijzing van de
onderbrekingsvrije voeding voor informatie over
vervanging, recycling en afvoer van de batterij.

» De batterij mag alleen worden vervangen door een
gekwalificeerde servicemonteur.

A LET OP

Gevaar voor elektrische schok en beschadiging van het

apparaat.

Veel belangrijke delen van het systeem zijn niet waterdicht.

» Gebruik geen sprays of vloeibare oplossingen voor het
systeem als deze niet specifiek worden beschreven bij
de reinigings- en desinfectieprocedures van deze
handleiding.

> Laat geen vloeistof op oppervlakken van de optische
motor of computer druppelen of lopen.

> Schakel het systeem altijd uit en trek de stekker uit het
stopcontact voordat er oppervlakken worden
afgeveeqd.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van de batterij van de onderbrekingsvrije

voeding.

» Om een permanent capaciteitsverlies van de batterij van de
onderbrekingsvrije voeding te voorkomen, mag een
onderbrekingsvrije voeding niet van zijn AG-voedingsbron voor
langere tijd worden losgekoppeld.

> Als apparatuur een aantal maanden niet gebruikt gaat worden,
volg dan de instructies van deze handleiding (zie "9.5 Opslag
voor wagenconfiguratie" op pagina 56).

LET OP

Speciale voorzorgsmaatregelen voor medische elektrische

apparatuur.

Draagbare en mobiele RF-telecommunicatieapparatuur kan

medische elektrische apparatuur storen.

> Installeer en gebruik deze medische elektrische apparatuur
volgens de EMC-informatie van deze handleiding.

LET OP
Gevaar voor beschadiging van de onderbrekingsvrije voeding.
» Sluit de onderbrekingsvrije voeding niet op zichzelf aan.

LET OP

Gevaar voor beschadiging.

» Controleer de werking van de onderbrekingsvrije voeding
regelmatig.

3.6.4 Voorzorgsmaatregelen m.b.t. veiligheid en
privacy van de patiént

LET OP

Risico van schending van de persoonsgegevens van de

patiént.

Schending van de persoonsidentificerende gegevens van de patiént

is een HIPAA-schending. Er moet actie worden ondernomen om de

integriteit te waarborgen.

» Neem voorzorgsmaatregelen om de patiéntgegevens en
de persoonsgegevens van de patiént te beschermen
tegen ongeoorloofde toegang en/of gebruik.

» Laat het systeem niet onbeheerd achter als er
persoonsidentificerende gegevens van de patiént
zichtbaar zijn.

» Zorg er bij het exporteren van patiéntgegevens naar
externe opslagapparaten voor, dat de veiligheid van dit
apparaat gewaarborgd is

> Patiéntgegevens moeten regelmatig worden
gearchiveerd op een veilige lange-termijnopslaglocatie.

A LET OP

Risico van bewuste of onbewuste malware-infectie van het

systeem.

Een malware-infectie kan het 0CT-systeem onbetrouwbaar

maken en het onbruikbaar maken en/of patiéntgegevens

aantasten.

> Het systeem moet te allen tijde zijn beveiligd tegen
onbevoegd gebruik. Als het systeem niet in gebruik is,
moet het worden uitgeschakeld.

» Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor aansluiting op
een beveiligd [T-netwerk voor gegevensoverdracht en
serviceondersteuning. Laat het apparaat niet
permanent aangesloten op een netwerk.

» Het apparaat is niet bedoeld voor draadloze
connectiviteit.
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3.7 Markering

3.7.1 EnFocus-wageninstallatie

De volgende plaatjes zitten aan de achterzijde van het EnFocus-
systeem:

EnFocus-wageninstallatie systemen met 120 V (bv. voor de VS)

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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EnFocus-wageninstallatie systemen met 100 V (bv. voor Japan)

e

' - i00v-

l = 50/60/Hz==
400VA

- 5500145 A00

e

Model Number:

ooT

Manufacture Date:

Beschrijving plaatje

Fabrieksgegevens

Serienummer systeem

UL-markering (alleen bij 120V-systemen)
Europese gevolmachtigde (alleen bij 230V-systemen)
Elektrische invoergegevens
Service-autorisatie

Octrooigegevens

Waarschuwingen

Modelnummer en productiedatum

10 Optische-outputclassificatie

11 CE-markering

O 0 N OV UL B W N =

n De achterpanelen van de motor en de interfacebox zijn niet
zichtbaar als het achterpaneel van het systeem is
aangebracht.
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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  EnFocus-configuratie voor
microscoopintegratie

EnFocus-configuratie voor microscoopintegratie met 48 V DC
ingangsspanning heeft de volgende plaatjes op de EnFocus-
subsystemen en systeemplaatje op de integratiemicroscoop.

1 |Serienummer systeem, UDI & fabrieksinformatie

-
- Leica Microsystems NC, Inc.  EnFocus 2300
@ ‘ ‘g,ﬁi 5310"“” - Integrated OCT System (01)00857691006039
B e G senisss  (ZBPN123456
900C23550V5
e @ MODEL 9070-10100
L 5

2 | Serienummer module

([sN] BPN00000O |

5 [Modelnummer en productiedatum module

Model Number:

Manufacture Date:
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Systeeminformatie

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

Modelnummer, productiedatum en fabrieksgegevens scanner

Jeica ol %ﬁm

Dumam, NC 27703

USA
G
MODEL

e
L WALHTTE A0 |
Fabrieksplaatje
.
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  EnFocus-componenten

4.1 EnFocus-wageninstallatie

De EnFocus 0CT-wagenconfiguratie omvat de volgende
componenten:

Beeldscherm

Toetsenbord / muis

Verplaatshare wagen

Optische motor

Opbergvak voor scanner

Computer

Scanner (niet afgebeeld)

Stang voor kabeldoorvoer (niet afgebeeld)

O NOY UL AW N =

Toebehoren

+ Filtermasker M844
cirkel
aangepaste beugel

+ Filtermasker Proveo 8

+ Videokabels

4.1.1 Optische motor

De EnFocus OCT-motor bevat de optische en elektrische
componenten voor signaalopname, -detectie en -verwerking. De
motor bevat ook een fail-safe-schakeling die de scanner bewaakt.
Als een storingssignaal van de scanner wordt gedetecteerd of als het
systeem niet scant, schakelt de fail-safe-schakeling de voeding van
de OCT-lichtbron uit, een superluminescente diode (SLD).

De motor bevat een voedingsindicatielampje, dat aangeeft of het
systeem aan of uit is.
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4.1.2 Scanner

De scankop van het EnFocus OCT-systeem is bedoeld voor montage
op de optiekhouder van compatibele operatiemicroscopen voor
beeldvorming tijdens operatieprocedures.

De scankop bevat een opening, waardoor de zichtbare optische
signalen tijdens samenvallende OCT-scans ongehinderd kunnen
passeren tijdens het kijken door de microscoopoculairs. Het 0CT-
signaal wordt gekoppeld in de microscoopbaan met een dichroisch
filter dat reflectief is in de 0CT-golflengte en transmissief in de
zichtbare golfband.

De scankop werkt met objectieflenzen die werken met een
werkafstand die ongeveer gelijk is aan de brandpuntsafstand van
gebruikelijke operatie-objectieflenzen.

De OCT-straal van de scanner kan worden gebruikt met aanvullende
optica (zoals groothoek-weergavesystemen voor vitreoretinale
procedures) tussen de objectieflens en de patiént, voor zover de
aanvullende optica transparant is in de 0CT-golfband.

Er zijn twee versies van de scanner, afhankelijk van het
aangeschafte systeemmodel. De eerste afbeelding hieronder toont
de scanner voor systeemmodel 9070-10100 en alle andere modellen
gebruiken de scanner van de tweede afbeelding.

e =
et
— i}

e

—

1 Microscoop
2 Scanner
3 Montage-aansluiting

4.1.3 Computer

De computer heeft een opslagcapaciteit van 1 TB op gespiegelde
schijven (RAID 1), 16 GB RAM en een videokaart met 2 GB RAM. De
computer draait op een Windows-platform, dat is geinstalleerd op
een speciale harde schijf die is gescheiden van de dataschijven, en
ondersteunt computersysteemherstel en gegevensintegriteit in
geval van een fout in het besturingssysteem.

Het systeem omvat een computermonitor, een toetsenbord en een
muis.

De monitor is bevestigd aan de verrijdbare wagen met een
verstelbare bevestigingsarm, die vloeiend in X-, Y- en Z-richting kan
bewegen.

Het IEC 60601-1-conforme toetsenbord is afgedicht met
waterdichte siliconen en kan worden gedesinfecteerd.

414 Pedaal

Pedaal voor microscoop

Als de EnFocus is verbonden met een microscoop met een
geintegreerde communicatie-interface kan het pedaal voor de
microscoop worden gebruikt om OCT-functies uit te voeren.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de gebruikte microscoop
VOOr meer gegevens.
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4.1.5 Kabels

WAARSCHUWING

Risico bij gebruik van niet-gespecificeerde toebehoren/kabels.

» Door het gebruik van andere toebehoren, omzetters en
kabels dan door de fabrikant voor deze apparatuur
opgegeven of bijgeleverd kan de elektromagnetische
emissie van deze apparatuur toenemen en de
elektromagnetische storingshestendigheid afnemen
waardoor de apparatuur niet goed werkt.

Standaardsysteemkabels
Voor het systeem worden de volgende kabels gebruikt:

Kabel Lengte Beschrijving

Voeding 5m Permanent aangesloten voedingskabel
EnFocus 2,7m USB-kabel van pedaal naar systeem
2-knops

pedaal

Scankop 10m Glasvezelkabel, verbonden tussen

scankop-module en wagen

Voor deze aansluitingen mogen alleen door Leica
goedgekeurde en geleverde kabels worden gebruikt. Door
het gebruik van niet-goedgekeurde kabels kan de kwaliteit
van de systeemweergaven verminderen.

4.1.6  Wagen

Bij de EnFocus-wagenconfiguratie zijn de optische motor en de
scanner gemonteerd op een verrijdbare wagen met vergrendelbare
zwenkwielen.

De wagen is voorzien van een kabelgeleidingssysteem en een
onderbrekingsvrije voeding, die alleen voor het EnFocus-systeem
wordt gebruikt. Alle kabels worden bij het systeem geleverd en
kunnen niet onderling worden verwisseld.

De wagencomputer heeft een frontpaneel met een
systeemhoofdschakelaar en data-aansluitingen.

4.1.7 USB-poorten

De computer op de wagen biedt toegang tot geheugenapparaten
met busvoeding. Aan de voorzijde van de computer zit een
hoofdschakelaar en twee USB 2.0-poorten voor toegang tot data
van het systeem. Er zitten twee USB 3.0-poorten aan het uiteinde
van het handschoenvak.

WAARSCHUWING

Gevaar voor elektrische schok.

De USB-poorten zijn niet elektrisch geisoleerd.

» Gebruik voor de USB-poorten alleen apparaten met
busvoeding zoals flashdrives.

» Gebruik de USB-poorten niet met apparaten die een
externe voeding hebben.

4.1.8 Video-ingangen

WAARSCHUWING

Gevaar voor elektrische schok.

De video-ingangen aan de achterzijde zijn niet elektrisch

geisoleerd.

» Gebruik de video-ingangen aan de achterzijde alleen
met medische microscoopcamera'’s.

Met de EnFocus kan een microscoopvideo in de OCT-software
worden gestreamd.

Het systeem is voorzien van video-ingangen voor DVI, HDMI en
S-video aan de achterzijde van de wagen uitsluitend voor aanslui-
ting van een medische microscoopcamera. Het binnenkomende
videosignaal wordt gebruikt om de 0CT-scan samen met het
gezichtsveld van de operatiemicroscoop te registreren. Er kan wel-
licht slechts één aansluiting worden gebruikt. De bij de aankoop
geselecteerde videokabel wordt bij het systeem geleverd.

De volgende cameracontrollers zijn compatibel met het Enfocus-
systeem: Leica HDC100, Leica HDC300, Panasonic GP-US932 en Sony
PMW-10MD.
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1 HDMI
2 DVI
3 S-video

Voor deze aansluitingen mogen alleen door Leica
goedgekeurde en geleverde kabels worden gebruikt. Door
het gebruik van niet-goedgekeurde kabels kan de kwaliteit
van de systeemweergaven verminderen.

1 DB9-mannetjesaansluiting

c WAARSCHUWING

Gevaar voor elektrische schok.

De DB9-aansluiting aan de achterzijde van de EnFocus is
uitsluitend bedoeld voor de microscoop-communicatiekabel
die bij het systeem wordt geleverd.

Zijn na het opgeven van de bestelling de ingangseisen van uw
microscoopcamera veranderd, neem dan contact op met de Leica-
dealer of -klantenservice voor overleg over de juiste kabels.

4.1.9 Video-uitgangen

EnFocus ondersteunt de mogelijkheid voor het aansluiten van een
tweede display of een DIC 800 in-oculair display op de extra video-
uitgangen. De ondersteunde aansluiting voor deze displays is HDMI,
DVI of VGA.

De bij de aankoop geselecteerde kabels worden bij het systeem
geleverd en worden aangesloten door uw Leica-dealer.

Zijn na het opgeven van de bestelling de eisen van uw video-
uitgang veranderd, neem dan contact op met de Leica-dealer of
-klantenservice voor overleg over de juiste kabels.

4.1.10 Proveo-EnFocus-communicatiepoort

Bij het EnFocus-systeem kan gebruik worden gemaakt van de
microscoop-voetschakelaar om eventueel bepaalde EnFocus-
beeldvormingsfuncties te bedienen. De communicatie vindt plaats
via een seriéle communicatiekabel tussen de Proveo-microscoop en
de EnFocus. Hiervoor zit een DB9-aansluiting aan de achterzijde van
de EnFocus-wagen.

Verbind de DB9-vrouwtjesstekker aan het uiteinde van de
microscoop-communicatiekabel (p/n 10747122) met de DB9-
mannetjesaansluiting aan de achterzijde van het Enfocus-systeem.

Belangrijk: Deze voorziening is alleen beschikbaar bij de Proveo-
microscoop.

4.1.11 Onderbrekingsvrije voeding

Het systeem maakt gebruik van een onderbrekingsvrije voeding om
te zorgen voor voldoende voeding, zodat het systeem veilig kan
worden uitgeschakeld bij een stroomstoring.

De onderbrekingsvrije voeding is niet bedoeld als volledige voeding
voor het systeem tijdens een procedure. De onderbrekingsvrije voe-
ding is een medisch apparaat dat voldoet aan IEC 60601-1 en is lever-
baar als 100/120/230 V, 50/60 Hz, 600 VA (eenfasig). De uitvoering en
de fabrikant van de onderbrekingsvrije voeding kunnen verschillen.

Afhankelijk van de versie van het systeem en het land waar het sys-
teem gebruikt gaat worden, zijn er verschillende onderbrekings-
vrije-voedingssystemen leverbaar. Het systeem kan worden uitge-
rust met één van de volgende onderbrekingsvrije voedingen:

Fabrikant Modelnummer Beschrijving
Powervar  50060-202R 120V 60 Hz
Powervar  51060-200R 230V 50/60 Hz
(automatische frequentie-instelling)
Powervar  50060-201R 100V 50/60 Hz

(automatische frequentie-instelling)
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor
gebruiksinstructies, veiligheidswaarschuwingen, service en
batterijvervanging.

De volledig opgeladen batterij werkt 20 minuten; de oplaadtijd tot
60% bedraagt 6 - 10 uur.

Het opladen tot de maximumcapaciteit bedraagt 24 - 48 uur.

De onderbrekingsvrije voeding is niet bedoeld voor

continugebruik, maar slechts voor het opvangen van een

stroomstoring tijdens een procedure.

» Voordat van de ene ruimte naar de andere wordt
gegaan, moet het systeem worden uitgeschakeld.

De onderbrekingsvrije voeding wordt geleverd met een
eigen gebruiksaanwijzing. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de onderbrekingsvrije voeding voor aanvullende infor-
matie over het gebruik van de onderbrekingsvrije voeding.

c WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding als gevolg van onbereikbare

verbinding met het lichtnet!

De onderbrekingsvrije voeding kan alleen direct van het

lichtnet worden losgekoppeld door de stekker uit het

stopcontact te trekken.

» Zorg dat de stekker altijd goed bereikbaar is als het
systeem in werking is.

Onderbrekingsvrije voeding van Powervar

Elementen aan de voorzijde van de onderbrekingsvrije voeding:

1 Statusweergave
2 Test-/mute-knop
3 Aan/uit-knop

Aan/uit-knop

» Om de onderbrekingsvrije voeding in of uit te schakelen, moet
de hoofdschakelaar ten minste 2 seconden ingedrukt worden
gehouden.

» Om de onderbrekingsvrije voeding in de backup-batterij-modus
te zetten terwijl de onderbrekingsvrije voeding uit is en niet is
aangesloten op het lichtnet, moet de hoofdschakelaar ten
minste 2 seconden ingedrukt worden gehouden.

Statusweergave

UPM LED-display  Status onderbrekingsvrije voeding

UPM-uitgang aan

Batterijlaadtoestand in stappen van 20%

UPM-laadtoestand in stappen van 20%

UPM op batterij door onjuiste AC-voeding

UPM overbelasting

Batterijstoring of batterij losgekoppeld

Hoog AC-voedingssignaal: onderbrekingsvrije
voeding moet uitgangssignaal verlagen ten
opzichte van voedingssignaal

Laag ACG-voedingssignaal: onderbrekingsvrije
voeding moet uitgangssignaal verhogen ten
opzichte van voedingssignaal

Fout/storing

~ P 4P omomm

UPM-temperatuur te hoog

4.1.12 Tabel EnFocus OCT-systeemcomponenten

In deze tabel staan componenten, toebehoren en afneembare
onderdelen voor het EnFocus OCT-systeem.
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Beschrijving Onderdeelnummer

9070-10070 EnFocus 2300, VHR-bron, 120 V
9070-10071 EnFocus 2300, VHR-bron, 230 V
9070-10084 EnFocus 2300, VHR-bron, 100 V
(zie modelnummer op de achterzijde van de
systeemwagen)

Systeem

Optische motor 9075-10039, 23 spectrometer, VHR

Scanner 9075-25074
9055-10078 (scankop-hoes)
Computer 9075-70025
Wagen 9075-80026
EnFocus 2-knops 9025-00400

pedaal

Onderbrekingsvrije 9039-00543 (100 V)

voeding 9039-00544 (120 V)
9039-00545 (230 V)
Proveo-masker 9038-00667
M844 masker-set 9085-10502
Netkabels met VS: 9039-00178, 6,1 m
landspecifieke EU: 9039-00230,6,1 m
stekkers VK: 9039-00231,6,1m
Zwitserland: 9039-00225, 6,1 m
AU: 9039-00467,6,1 m
India: 9039-00229, 6,1 m
JP: 9039-00488, 4,6 m
Kabel F40 9085-10550
F20 9085-10551

4.2 EnFocus-configuratie voor
microscoopintegratie

Bij de EnFocus-configuratie voor microscoopintegratie worden
dezelfde interne componenten gebruikt als bij het systeem op de
wagen voor het leveren van de 0CT-beeldvorming. Veel van de
componenten die worden gebruikt voor het wagensysteem worden
verwijderd en hebben een inbouwfunctionaliteit voor de
integratiemicroscoop. Hierdoor kunnen de componenten van
EnFocus opnieuw worden verpakt en worden gebruikt voor de
operatiemicroscoop.

42.1 Optieckmodule

De optiekmodule voor de in de microscoop geintegreerde enFocus-
configuratie bevat optische en elektrische componenten voor de
signaalopname en signaaldetectie. De motor bevat ook een fail-

safe-schakeling die de scanner bewaakt. Als een storingssignaal van
de scanner wordt gedetecteerd of als het systeem niet scant,
schakelt de fail-safe-schakeling de voeding van de OCT-lichtbhron
uit, een superluminescente diode (SLD). De aansluitingen variéren,
afhankelijk van het modelnummer (90-C2350-V4 hieronder
afgebeeld).

4.2.2 CPU-module

De CPU-module levert de benodigde verwerkingscapaciteit en
genereert weergaven voor de aangesloten beeldschermen. De CPU-
module heeft een video-ingang/-uitgang, seriéle, USB- en
ethernet-aansluitingen die worden aangesloten bij de installatie
van de integratiemicroscoop.

4.2.3 Scanner

Bij de EnFocus-configuratie voor microscoopintegratie wordt een
vergelijkbare scanner gebruikt als beschreven in paragraaf 4.1.2.
Verschillen zitten in de kabellengte, eindpunt-aansluitingen en het
gebruikte communicatieprotocol - die in het dagelijkse gebruik niet
merkbaar zijn.

42.4 Toetsenbord

Bij de EnFocus-configuratie voor microscoopintegratie wordt
gebruikgemaakt van een draadloos toetsenbord dat via Bluetooth is
verbonden met de CPU-module. Het toetsenbord is afgedicht en
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kan worden gedesinfecteerd. Het is voorzien van oplaadbare
batterijen, die kunnen worden opgeladen via een gevoede USB-
aansluiting.

LET OP

Nationale beperkingen voor het gebruik van radioapparatuur

» Een Bluetooth-adapter mag niet worden gebruikt in Japan,
Taiwan, Brazili€ en Mexico, omdat het apparaat in deze landen
een niet-geregistreerd radioapparaat is.

> Het toetsenbord mag uitsluitend bedraad worden gebruikt in
Japan, Korea, Taiwan, Brazilié, Mexico en China, omdat het
apparaat in deze landen een niet-geregistreerd radioapparaat
is.

4.2.5

Aansluitpaneel

Als de EnFocus is geintegreerd in een microscoop bevat deze een
aansluitpaneel voor 2 USB-poorten, 1 HDMI-video-uitgang en een
hoofdschakelaar. Het paneel, bereikbaar voor de gebruiker van de
integratiemicroscoop, bevat een USB 3.0-poort voor toegang tot
data van het systeem. Het paneel bevat een tweede USB-poort voor
aansluiting van een Bluetooth-adapter, zodat het toetsenbord
draadloos gebruikt kan worden of dat het toetsenbord via een USB-
kabel kan worden aangesloten. Het paneel bevat ook een HDMI-
aansluiting voor de weergave van 0CT-gegevens op een externe
monitor. Het paneel bevat ook een hoofdschakelaar voor het
uitschakelen van de EnFocus-voeding, zodat de microscoop niet
hoeft te worden uit- en weer ingeschakeld.

4.2.6  Afhankelijkheden integratiemicroscoop

De EnFocus-configuratie voor microscoopintegratie is afhankelijk
van de microscoop voor een monitor voor het visualiseren van de
0CT-gegevens; regelen van de EnFocus via de microscoopingangen
(pedaal, handgrepen, touchscreen, etc); leveren van voeding en
zorgen voor een microscoop-video-ingang. De microscoopintegrator
wordt geleverd met de kabelset die nodig is om Enfocus in de
microscoop te integreren; voor het gebruik zijn verder geen andere
kabels nodig. Eenmaal geintegreerd wordt EnFocus in- of
uitgeschakeld met het in- en weer uitschakelen van de microscoop.
De OCT kunt u uitschakelen met de hoofdschakelaar op het
aansluitpaneel.

4.2.7 Componenten EnFocus-configuratie voor
microscoopintegratie

In deze tabel staan componenten, toebehoren en afneembare
onderdelen voor de EnFocus-configuratie voor
microscoopintegratie.

Beschrijving Onderdeelnummer
Systeem 9070-10088 9070-10100
Optiekmodule 9075-10060 9075-10061
Scanner 9075-25081 9075-25084
Scanner-hoes 9075-50053 9075-50112
CPU-module 9075-70031 9075-70031
Proveo-masker 9038-00667 9038-00667
Set, EnFocus-kabels voor 9085-10549 9085-10553
Proveo-microscoopintegratie

Toetsenbord compleet 9075-70032 9075-70032

4.3 InVivoVue-software

De EnFocus maakt gebruik van software die is ontwikkeld door
Leica Microsystems genaamd InVivoVue, voor het regelen van de
0CT-motor en het analyseren van data die is verzameld door de
scankop. De software werkt met de systeem-controller voor een
intuitieve en flexibele regeling van het systeem met geavanceerde
functionaliteit. Beelden kunnen in diverse formaten worden
opgeslagen voor gebruik met andere toepassingen.

Voor een beschrijving van de functionaliteit en instructies
voor het gebruik van de InVivoVue-systeemsoftware zie "8
InVivoVue-software" op pagina 34.
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5 Overzicht van apparaat

De EnFocus OCT is een contactloos, niet-invasief oogheelkundig
beeldvormingsapparaat dat gebruikmaakt van Spectraal Domein
Optische Coherentie Tomografie (SD-OCT) en een klasse 1-laserpro-
duct nabij-infrarood-lichtbron voor de beeldvorming van oogweef-
sel-microstructuren. De systeemhardware omvat een OCT-motor en
een scankop. Bij verkoop van het systeem in wagenconfiguratie
bestaat het uit computer-randapparatuur (muis, toetsenbord,
monitor en pedaal) en een onderbrekingsvrije voeding, bijeenge-
bracht op een verrijdbare wagen voor makkelijk transport. De sys-
teemsoftware, InVivoVue, werkt met de hardware en de hardwa-
re-controller voor een flexibele systeemregeling alsmede snelle
volumedata-opname en beeldvorming.

De EnFocus OCT 2300, doorgaans EnFocus Ultra-HD genaamd, verza-
melt, verwerkt en toont doorsnee-beeldgegevens met 32.000
A-scans / seconde, met nominaal 1000 A-scans per beeld frame
(B-scan) en maximaal 2000 A-scans per B-scans tot 1.000.000
A-scans per volume. Volumetrische beeldgegevens worden geprojec-
teerd op een en face-weergave, de zogenaamde volume-intensiteits-
projectie, orthogonaal ten opzichte van de diepteresolutie-weer-
gave, voor een directe doorsnede-beeldregistratie met een en
face-weergave van de afgebeelde structuur. Beelden worden opge-
slagen in een systeemformaat voor weergave op Leica Microsys-
tems-systemen; ze kunnen door de gebruiker in verschillende forma-
ten worden opgeslagen voor verdere visualisatie.

De scankop is gemonteerd op het onderstel van de optiekhouder
van een operatiemicroscoop voor op de rug liggende patiénten. Het
systeem is compatibel met microscoop-objectieflenzen, inclusief
objectieven met een werkafstand van 175 mm en 200 mm. De
diafragmaopening van de objectieflens bedraagt 70 mm; de lens is
transparant en voorzien van een anti-reflectiecoating voor de zicht-
bare en nabij-infrarood-golfbanden, waardoor de zichtbare opti-
sche signalen ongestoord de optiek van de microscoop kunnen pas-
seren. Het 0CT-signaal wordt gekoppeld in de transmissieweg met
een koudlichtspiegel die reflectief is bij de 0CT-golflengte en trans-
missief in de zichtbare golfband bij samenvallende OCT-scans tij-
dens het kijken door de microscoopoculairs.

De scannende OCT-signaalstraal van de EnFocus OCT is telecentrisch
met betrekking tot het microscoopobjectief en is daarom compatibel
met lenzen van andere fabricaten voor het bekijken van het netvlies
en dus zeer geschikt voor het bekijken van de achterzijde van het oog.
Met EnFocus OCT kunnen zowel aan de voorzijde als aan de
achterzijde beelden worden gemaakt van het oogweefsel.

5.1

Bij het telecentrisch scannen van de 0CT-straal door het hoofdob-
jectief van de microscoop wordt een diepteresolutie-weergave ver-

Beeldvorming voorzijde

kregen van de voorste oppervlakken, zoals het hoornvlies of de
sclera, als aanvulling op de stereoscopische weergave voor de
gebruiker door de oculairs. De gebruiker stelt de microscoop zoals
gebruikelijk in met de bedieningselementen voor scherpstellen en
zoomen. Als de doelstructuur is uitgelijnd en scherpgesteld wordt
de OCT ook uitgelijnd.

Met de realtime dradenkruis-scanmodus wordt de scanlocatie
bepaald. Het 0CT-systeem heeft eigen bedieningselementen voor
het instellen van de scan-afmetingen, de scan-centrering en de
scan-oriéntatie (hoekverdraaiing). Deze instellingen worden uitge-
voerd met “één-klik”-presets op de InVivoVue-software-interface.

Met InVivoVue voor EnFocus OCT kunnen de volgende aanvullende
parameters door de gebruiker worden ingesteld:

* Met de Z-regeling (referentiearm-regeling) kan de Z-positie
(diepte) van de doelstructuur in het 0CT-weergavevenster
continu of stapsgewijs worden geregeld.

+ Met de scherpsteller kunnen de 0CT-focus en de OCT-
beeldhelderheid in het belangrijke gebied worden ingesteld.

+ Met de polarisatieregelaar kunnen de OCT-polarisatie en de
0CT-beeldhelderheid in het belangrijke gebied worden
ingesteld.

+ Met automatische-optimalisatiefuncties, Auto Locate, Auto
Brightness en Auto Sharpen worden deze parameters ingesteld
voor een optimale beeldvorming.

5.2 Beeldvorming achterzijde

Het telecentrisch scannen van de OCT-straal door het hoofdobjectief
van de microscoop is gecentreerd in de optische as van de
hoofobjectieven en beschikbare beelden via extra lenzen zoals een
groothoek-weergavesysteem (d.w.z. een fundus-weergavesysteem
of microscoopcamera-invoer) of een operatie-contactlens.

Een fundus-weergavesysteem werkt door een beeld te vormen van
het netvlies op een tussenvlak boven het oog en het doorsturen van
dit beeld via een reductielens, het microscoopobjectief en de oculairs
voor de waarnemer. De gebruiker stelt de microscoop zoals gebruike-
lijk in met de bedieningselementen voor scherpstellen en zoomen.
Als de doelstructuur is uitgelijnd en scherpgesteld wordt de OCT ook
uitgelijnd. Bij het gebruik van een instelbaar fundus-weergavesys-
teem is het belangrijk om de microscoop scherp te stellen op de
voorzijde, het weergavesysteem te plaatsen en deze instelling te
gebruiken, niet de microscoop-focus, om het fundus-beeld scherp te
stellen. Als de microscoop is scherpgesteld, verandert de werkaf-
stand van de OCT, waardoor beelden slechter worden.
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6 Installatie & afvoer

6.1

> Controleer bij ontvangst de verzendverpakking op
beschadigingen.

> Is de verzendverpakking beschadigd, open deze dan niet. Neem
onverwijld contact op met de vervoerder en de dealer of de
klantenservice.

Ontvangst en inspectie

6.2 Eerste installatie

» Gebruik het EnFocus OCT-systeem niet voordat een
servicemonteur de installatie heeft afgerond en heeft bevestigd
dat het systeem volledig operationeel is.

> Het systeem wordt v6r verzending in de fabriek gekalibreerd
en ter plaatse gecontroleerd door de monteur.

> Bij de installatie wordt het systeem gecontroleerd op
verblindend licht (zichtbare microscoopverlichting die wordt
gereflecteerd door de EnFocus OCT-objectieflens in de oculairs
van de microscoop) en wordt het microscoopverlichtingspad
overeenkomstig bijgesteld. Zie "17.1 0mgang met schittering"
op pagina 85

> Als er nog steeds verblindend licht aanwezig is in een mate die
hinderlijk is voor de operateur, kan de installatie worden
stopgezet. De EnFocus OCT kan worden verwijderd en de
microscoop kan in de oorspronkelijke staat worden hersteld.

Dit verschijnsel doet zich alleen voor bij het bekijken van de
voorzijde van het oog door de microscoop met de ingebouwde
microscoopverlichting. Voor toepassingen bij de achterzijde,
als endo-verlichtingseenheden voor de verlichting worden
gebruikt, en voor andere verlichtingssystemen die niet door
het hoofdobjectief naar de patiént schijnen, kan er geen ver-
blindend licht van het EnFocus OCT-systeem ontstaan.

6.3 Systeemaansluitingen

c WAARSCHUWING

Gevaar voor degradatie door draagbhare RF-apparatuur.

» De afstand van draagbare RF-telecommunicatieappara-
tuur (inclusief randapparatuur als antennekabels en
externe antennes) tot het EnFocus 0CT-systeem, inclu-
sief kabels zoals opgegeven door de klant, moet mini-
maal 30 cm bedragen. Anders is het mogelijk dat het
apparaat minder goed werkt.

6.3.1 Wagenconfiguratie

Alle elektrische en optische signaalaansluitingen worden tijdens de
installatie bevestigd en beschermd achter het achterpaneel van het
systeem.

De gebruiker wordt alleen gevraagd om de netkabel aan te sluiten
op het stopcontact.

De gebruiker hoeft verder niets aan te sluiten.

6.4

De installatie van de scankop is voor de Leica M844 en de Proveo-

microscopen hetzelfde. Voor het installeren van de scankop:

> Bepaal de workstation-indeling van de microscoop en de
EnFocus-wagen voordat u begint. Zorg dat er genoeg
vloerruimte is en er een netvoeding beschikbaar is voor de
EnFocus-wagen en de microscoop.

> Maak de omgeving rond de gewenste locatie voor de EnFocus-
wagen schoon.

» De monteur moet bij het installeren of verwijderen nitril
handschoenen dragen.

> Verwijder microscooptoebehoren van het workstation die de
installatie van de EnFocus kunnen belemmeren, inclusief een
eventueel fundus-weergavesysteem. Als bepaalde toebehoren
steriel moeten blijven, moet hier op de beschreven steriele
manier mee worden omgegaan.

> Als er al een steriele hoes is geinstalleerd, moet deze worden
verwijderd.

> Verwijder eventuele geinstalleerde montagetoebehoren van de
voet van de optiekhouder en plaats deze in opbergtassen,
indien aanwezig. Zorg dat de schroefgaten aan de onderkant
van de microscoop vrij zijn.

» Verwijder het originele microscoopobjectief van de microscoop-
optiekhouder. Berg het objectief ter bescherming op in zijn
originele tas, indien aanwezig.

> Plaats de EnFocus-wagen op de gewenste plek:

- Dicht genoeg bij de stoel van de operateur, zodat deze het
scherm goed kan zien.

- Naast de patiéntbrancard tegenover de ok-verpleegkundige
en de wagen met steriele instrumenten.

- De EnFocus mag anesthesie- of andere kritische
operatiefuncties niet in de weg staan.

- Als de wagen eenmaal op de juiste plek staat, moeten de
wielen van de EnFocus-wagen worden vergrendeld.

» Verwijder de EnFocus-scankoptas onder uit de wagen en plaats
deze op het werkoppervlak van de EnFocus-wagen; schuif
toetsenbord en muis zo nodig aan de kant.

Installeren van de scanner
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6.4.1 Montage van scanner model 9075-25084

> Verwijder de stofkap van de bovenste opening van de scankop.

> Lijn de scankop onder de optiekhouder zoals afgebeeld zodanig
uit dat de 4 schroeven in het deksel van de scankop in lijn liggen
met de 4 montagegaten aan de onderkant van de optiekhouder.

> Gebruik een M5-zeskantschroevendraaier om elk van de 4
schroeven in de optiekhouder met de hand vast te draaien.

> Sluit de glasvezelkabel en de ethernetkabel aan op de
achterkant van de scankop, zoals afgebeeld, en zorg dat u het
blootliggende uiteinde van de glasvezelkabel niet aanraakt.

6.4.2 Montage van scanner model 9075-25081

» Draai 3 bouten in de optiekhouder zoals aangegeven in de
afbeelding (staande v6or de optiekhouder de schroefgaten
linksvoor, rechtsvoor en rechtsachter), zodat het rode uiteinde
van de bouten niet meer te zien is.

> Plaats staande achter de optiekhouder de grote gaten van de
scannerbevestiging over de 3 bouten die in de microscoop zijn
gedraaid en druk de scanner naar boven totdat deze
overeenkomt met onderstaande afbeelding.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van de EnFocus 0CT-scankop tijdens het
transport.

> Houd de scankop bij dragen vast bij de verlengbuis.

> Draai staande achter de optiekhouder de scanner linksom, om
de bouten uit te lijnen ten opzichte van de kleine gaten van de
scannerbevestiging.

> Gebruik staande achter de optiekhouder de ene hand om de
vleugelbout 4 omwentelingen vast te draaien, terwijl met de
andere hand de scanner naar boven wordt gedrukt.
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Draai kartelschroef

Druk hier omhoog

» Gebruik staande achter de optiekhouder een bolkopinbussleutel
met de ene hand om de 3 bouten goed vast te draaien, terwijl
met de andere hand de scanner naar boven wordt gedrukt.

» Draai staande achter de optiekhouder de vleugelbout goed vast,
maar niet té vast.

6.4.3 Gemeenschappelijke instructies die moeten

worden uitgevoerd

» Breng de kabels aan volgens de instructies van paragraaf 6.5.

> Is de kabel aangebracht en bevestigd, rol overtollige kabel dan
op over de kabelsteun aan de zijkant van de wagen en maak de
opgerolde kabel vast met een kabelbinder voor EnFocus-
wagensystemen.

> Controleer of de aangebrachte kabel genoeg speling heeft en
niet verstrengeld raakt als de microscoop wordt gedraaid of
verplaatst. De microscoop moet 270 graden kunnen draaien en
1 meter in alle richtingen verplaatst kunnen worden, zonder dat
de kabel verstrengeld raakt of strak gaat zitten. Misschien moet
de veerspanning van de microscoopstandaard worden versteld,
om de microscoop met het extra gewicht van de scankop uit te
balanceren (zie instructies van de fabrikant).

> Plaats zo nodig een steriele hoes rond de microscoop en de
EnFocus. Volg de instructies van de hoesfabrikant en die van de
microscoopfabrikant.

» Breng toebehoren aan die nodig zijn voor de operatieprocedure
en die compatibel zijn met de EnFocus (bv. groothoek-fundus-
lens, etc.) Als de toebehoren steriel moeten blijven, volg dan de
instructies van de fabrikant van de toebehoren hieromtrent.

> Het schroefgatpatroon van de optiekhouder zit ook aan de
onderzijde van de scannerbevestiging, zodat toebehoren die
oorspronkelijk aan de microscoop waren vastgeschroefd
zodanig aan de ontvanger worden gemonteerd, alsof ze direct
aan de voet van de optiekhouder zijn gemonteerd.

A LET OP

Struikelgevaar.
» Voorkom struikelgevaar door de kabel van de EnFocus
0CT.

A LET OP

Gevaar voor verwonding van de patiént.

» Controleer of de scankop van de EnFocus OCT goed
vastzit aan de microscoop, voordat deze in positie boven
de patiént wordt gebracht.

» Verwijder de scankop niet als zich een patiént onder de
microscoop bevindt. De scankop zou op de patiént
kunnen vallen en deze kunnen verwonden.

6.5 Bevestiging van de EnFocus
OCT-kabel

Na het installeren van de scankop op de microscoop moet de
EnFocus OCT-systeemkabel op de microscooparm worden
gemonteerd.

Dit is nodig om:

« struikelgevaar voor de gebruikers te voorkomen;
belemmering van de bewegingsvrijheid van de gebruikers te
voorkomen;

* contact van de kabel met de patiént te voorkomen.

De kabelbevestiging verloopt anders bij de volgende configuraties:
Leica M844 F40, (40 of (T40 met EnFocus-wageninstallatie
De kabelgoot is voorgemonteerd op de microscooparm en hoeft
niet meer te worden gemonteerd of verwijderd.
Leica M844 F20 of Proveo 8 met EnFocus-wageninstallatie
De kabelafdekking wordt over de kabel gemonteerd.
Leica Proveo 8 met EnFocus-microscoopintegratie
De kabelafdekking wordt over de kabel gemonteerd en wordt in
de Proveo-toren geleid.

6.5.1 Montage van de kabel op de Leica M844

F40-, C40- of CT40-microscoop

> Zorg er bij de montage van de kabel voor dat de resterende kabel
boven het scharnier van de microscooparm de juiste lengte heeft:
De resterende kabel moet lang genoeg zijn om de
microscooparm vrij te kunnen laten bewegen.
De resterende kabel moet kort genoeg zijn om te
voorkomen dat deze in de weg zit of bekneld raakt in het
scharnier.
> Leid de kabel langs de kabelgoot.
> Maak de kabel vast met de beugel en de kartelschroef aan de
schuine zijde van de microscooparm.
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6.5.2 Montage van de kabel op de Leica M844 F20-
of Proveo 8-microscoop

Voorbereiding van de kabelafdekking

Omdat de kabelafdekking op de kabel blijft, hoeft deze procedure
alleen te worden uitgevoerd voordat de kabel voor de eerste keer
wordt bevestigd.
> Zorg er bij het leiden van de kabel door de kabelafdekking voor
dat de resterende kabel boven het scharnier van de
microscooparm de juiste lengte heeft:
De resterende kabel moet lang genoeg zijn om de
microscooparm vrij te kunnen laten bewegen.
De resterende kabel moet kort genoeg zijn om te
voorkomen dat deze in de weg zit of bekneld raakt in het
scharnier.
> Leid de kabel door de kabelafdekking.

Bevestigen van de kabel

> Bevestig de kabelafdekking op de microscoop-scharnierarm
met 3 kartelschroeven.

Omdat er geen kabelgoot is, kan de EnFocus OCT-kabel
worden vastgezet met kabelbinders.

6.5.3 Bevestigen en leiden van de kabel van de
EnFocus geintegreerde configuratie op de

Leica Proveo 8-microscoop

Bevestigen en leiden voor stationaire Proveo

In de meeste ziekenhuizen zit de Proveo-optiekhouder in een vaste
stand ten opzichte van de toren, het patiéntbed en andere objecten in
de operatiekamer. In deze gevallen heeft de Proveo-optiekhouder
slechts 180 graden bewegingsruimte nodig, zodat de kabel correct kan
worden aangebracht zonder lussen volgens de montageprocedure.

Scanner model 9075-25084 (linkerzijde van afbeelding)

+ Leid de glasvezel en de kabel door het kabelkanaal en
vervolgens door de kabelbinder en de twee kabelklemmen op
de Proveo.

+ Verwijder de bescherming van het glasvezeluiteinde en sluit de
glasvezel en de kabel aan op de scanner. Er worden kabelsteunen

bijgeleverd om de glasvezel en de kabel op hun plaats te houden.

Scanner model 9075-25081 (rechterzijde van afbeelding)
+ Maak het kabelkanaal los van het Proveo-parallellogram door

de 2 kartelschroeven te verwijderen.
Leid de kabel van de scanner door de twee kabelclips op de
Proveo.
Plaats het kabelkanaal over de kabel, zodat de eerste markering
op de kabel aan het uiteinde van het kanaal zit, het dichtst bij
de optiekhouder.
Sluit de kanaalgeleider op het parallellogram aan.

Bevestigen en leiden voor Proveo voor meerdere posities

Als de Proveo tussen meerdere operatiekamers wordt verplaatst en
de oriéntatie van de ruimten verschilt, moet de beweegbaarheid
van de Proveo-optiekhouder optimaal zijn. In dat geval moet de
kabel als volgt worden aangebracht.

Scanner model 9075-25084
Installeer de Proveo zodanig dat de optiekhouder op maximale
afstand van de bedieningseenheid zit.
Leid de glasvezel en de kabel door het kabelkanaal en voer de
kabelbinder net buiten het kanaal door. Laat een lus van de
kabel aan de basis van het parallellogram bij de toren om
bewegingen binnen het bewegingsbereik mogelijk te maken.
Leid de leiding eerst door de clip aan de voorkant van de
XY-koppeling. Wikkel de kabel en de glasvezel losjes rond de
voorkant van de XY-koppeling en vervolgens door de
kabelklemmen aan de achterkant.
Leid de kabel en de glasvezel door de kabelklem aan de zijkant
van de Proveo en sluit ze aan op de scanner. Er worden
kabelsteunen bijgeleverd om de glasvezel en de kabel op hun
plaats te houden.
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Risico voor gecompromitteerd steriel veld door loszittende
kabels.

De ethernetkabel en de glasvezelkabel van configuratie
9075-00100 moeten correct op de scanner worden
aangesloten. Als de kabels niet goed worden aangesloten,
kunnen de kabels in het steriele veld vallen.

Scanner model 9075-25081

* Installeer de Proveo zodanig dat de optiekhouder op maximale
afstand van de bedieningseenheid zit.

Plaats de kabel zodanig dat de lus rond de XY-koppeling
minimaal is, maar genoeg ruimte heeft voor een draai van

300 graden zonder dat er spanning optreedt.

Plaats de kabel zodanig dat de lus rond de parallellogramvoet
minimaal is, maar genoeg ruimte heeft voor een draai van

180 graden waarbij minimaal spanning optreedt.

Plaats het kabelkanaal zodanig over de kabel dat de kabel los
blijft. Sluit de kanaalgeleider op het parallellogram aan met de
kartelschroeven.

+ Leid de kabel door de clip aan de achterzijde van de XY-koppe-
ling en leid deze losjes rond de voorzijde van de XY-koppeling
zoals afgebeeld.

Leid de kabel van de scanner door de onderste kabelclip aan de
zijkant van de Proveo. Sla de kabelclip achter het
operateurscherm over.

6.6 Antiverblindingsmasker
monteren en verwijderen

Zie "17 Schittering" op pagina 85 voor informatie, wanneer u een
antiverblindingsmasker moet gebruiken en "17.2 Keuze
antiverblindingsmasker" op pagina 90 oor informatie, welk
antiverblindingsmasker u moet gebruiken.

6.6.1 Leica M844

Er zijn 2 antiverblindingsmaskers die op de Leica M844 microscoop
kunnen worden gebruikt - een rond masker en een recht masker.

Ga voor het monteren van een antiverblindingsmasker in de
microscoop als volgt te werk:

» Zoek de twee filterschuiven aan de zijkant van de M844-
optiekhouder
» Verwijder de afdekking van de achterste schuif.

LEICA M3844

» Breng het antiverblindingsmasker zodanig met de handgreep
naar boven aan, dat dit volledig in de filterschuif zit. U hoort
een klik als het masker is vergrendeld.

» Voor het verwijderen van het masker, pakt u het goed vast bij
de handgreep en trekt u het uit de schuif. Breng de afdekking
weer aan.
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6.6.2 Proveo

Eris 1 antiverblindingsmasker voor gebruik met de Proveo-
microscoop.

Ga voor het monteren van een antiverblindingsmasker in de
microscoop als volgt te werk:

> Zoek de twee filterschuiven aan de zijkant van de Proveo-
optiekhouder

» Verwijder de afdekking.

» Breng het antiverblindingsmasker zodanig met de handgreep
omlaag in de rechter gleuf aan, dat dit volledig in de filterschuif
zit.

» Voor het verwijderen van het masker, pakt u het goed vast bij
de handgreep en trekt u het uit de schuif. Breng de afdekking
weer aan.

6.7 Verwijderen van de scanner

> Verwijder eventuele toebehoren van de EnFocus-
scannerbevestiging en leg deze weg. Als bepaalde toebehoren
steriel moeten blijven, moet hier op de beschreven steriele
manier mee worden omgegaan.

> Draai de optiekhouder weg van het steriele veld en verwijder
dan de steriele hoes.

» Verwijder de EnFocus-scankoptas onder uit de wagen en plaats
deze op het werkoppervlak van de EnFocus-wagen; schuif
toetsenbord en muis zo nodig aan de kant. Open de tas en
verwijder de gereedschapsset.

» Verwijder het microscoopobjectief van de scanner.

» Maak de kabelklemmen los waarmee de kabel aan de
microscooparm en de IV-stang is bevestigd.

6.7.1 Verwijderen van scanner model 9075-25081

» Draai staande achter de optiekhouder de kartelschroef helemaal
los.

» Draai met een bolkopinbussleutel de 2 bouten los die het
dichtst bij de objectieflens zitten (gezien vanaf de voorzijde van

de optiekhouder zijn dit de afgebeelde bouten linksvoor en
rechtsvoor) totdat de groene streep op elke bout zichtbaar
wordt. Als de groene streep zichtbaar is, zitten de boutkoppen
onder de plaat met voldoende ruimte om de scanner te draaien.

» Gebruik staande achter de optiekhouder een bolkopinbussleutel

met de ene hand om de laatste bout los te draaien totdat de
groene streep op de bout zichtbaar wordt, terwijl met de
andere hand de scanner naar boven wordt gedrukt. Als de
groene streep zichtbaar is, zitten de boutkoppen onder de plaat
met voldoende ruimte om de scanner te draaien.

» Draai staande achter de optiekhouder de scanner rechtsom, om

de bouten in de optiekhouder uit te lijnen ten opzichte van de
grote gaten van de scannerbevestiging. Trek de scanner dan
omlaag, zodat de gaten van de scannerbevestiging over de
bouten vallen.

Draai rechtsom en trek
dan omlaag

» Verwijder 3 bouten van de optiekhouder.
» Breng de kunststof beschermkappen weer op de scankop aan

en doe de scankop weer in de tas.

> Wikkel het loshangend gedeelte van de kabel om de kabelsteun

aan de zijkant van de EnFocus-wagen.

» Verwijder de drie bouten waarmee de scanner aan de

microscoop is bevestigd en doe de bouten in de scankoptas.
Sluit de scankoptas - let op dat de kabel niet bekneld raakt.

> Plaats de scankop weer in de EnFocus-wagen, waarbij de kabel

naar buiten is gekeerd. Wikkel een eventueel loshangend
gedeelte van de kabel om de kabelsteun en maak dit vast met
een kabelbinder.

» Schakel de EnFocus uit door de computer af te sluiten. Trek de

netkabel van de EnFocus uit het stopcontact terwijl de
computer bezig is met afsluiten. De onderbrekingsvrije voeding
piept om aan te geven dat de voeding is verwijderd, maar het
systeem blijft werken op reservestroom.
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» Terwijl de computer nog steeds bezig is met afsluiten, wikkel de
netkabel rond de kabelsteun en duw de EnFocus-wagen dan uit
het operatiegebied naar een veilige plek.

> Is de computer afgesloten, schakel dan de EnFocus uit door de
schakelaar op de onderbrekingsvrije voeding om te zetten.

6.7.2  Verwijderen van scanner model 9075-25084

» Houd de scanner met één hand vast en gebruik een
M5-zeskantschroevendraaier om elk van de 4 vastgezette
schroeven van de optiekhouder los te draaien.

> Verwijder de EnFocus-kabels.

» Breng de kunststof beschermkappen weer op de scankop aan
en doe de scankop weer in de tas.

6.7.3 Algemene stappen om de verwijdering te

voltooien

» Breng de microscoopobjectieflens weer aan door deze
voorzichtig onder in de microscoop te draaien. Draai deze niet
te strak aan.

> Breng eventueel een steriele hoes rond de microscoop aan. Volg
de instructies van de hoesfabrikant en die van de
microscoopfabrikant.

> Breng eventueel weer toebehoren aan die nodig zijn voor de
operatieprocedure. Als de toebehoren steriel moeten blijven,
volg dan de instructies van de fabrikant van de toebehoren
hieromtrent.

> Zwenk de microscoop terug in het steriele veld

6.8 Verwijderen van de EnFocus

6.9 OCT-kabel

6.9.1 Demontage van de kabel op de Leica M844

F40-, C40- of CT40-microscoop

» Draai de kartelschroef van de beugel aan de schuine zijde van
de microscooparm los, maar verwijder deze niet.

» Open de beugel waarmee de kabel aan de kabelgoot is
bevestigd.

> Verwijder de kabel van de kabelgoot.

6.9.2 Demontage van de kabel van de Leica M844

F20- of Proveo 8-microscoop

» Draai de 3 kartelschroeven los.
» Verwijder de kabel samen met de kabelafdekking.

6.10 Aansluitingen voor toebehoren

6.10.1 Microscoopcommunicatie

Microscopen met seriéle communicatiepoorten kunnen de status en
commando's tussen de 2 systemen communiceren. De servicemon-
teur zal de vereiste aansluitingen maken om deze voorziening
mogelijk te maken.

Een status-knop onder aan het IVV-venster geeft de microscoop-
communicatiestatus aan.

Na aansluiting kunnen de microscoop-invoerapparaten zoals het
pedaal en de handgrepen worden geprogrammeerd voor het regelen
van de acties van de EnFocus. De methode voor het programmeren
van het invoerapparaat is te vinden in de gebruiksaanwijzing van de
microscoop. De beschikbare functies en het effect dat ze hebben op
het gedrag van de EnFocus worden hier ter informatie vermeld.

Naam functie
0CT mode on/off

Beschrijving functie

Verandert de bedieningselementen van het pedaal
en de handgrepen voor het uitvoeren van de op de
microscoop geprogrammeerde functies voor 0CT
Footswitch en OCT Handles of OCT Footswitch VR
en 0CT Handles VR als de microscoop in de
VR-modus staat.
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Naam functie Beschrijving functie Naam functie Beschrijving functie
0CT Change Verandert de toestand van de 0CT-regeling tussen OCT Auto Locate | Zoekt automatisch door de diepte voor de actuele
Joystick State DSC-positie en DSC-grootte. Tijdens de weergave is procedure voor het vinden van een scherp
de joystick automatisch ingesteld op weergave. oppervlak met hoog contrast ten opzichte van de
0CT up (joystick) | Multifunctionele knop waarvan het gedrag achtergrond en zet de Z-positie dan in de instelling
afhankelijk is van de toestand van de joystick. Als waarbij aan deze voorwaarde is voldaan.
de joystick in DSC-positie staat, kan met deze knop 0CT Focus + Versterkt de positie waarin de OCT-bron wordt
het dynamische scanregel-venster en de plaats van scherpgesteld en dwingt de bron om dieper in het
de scan naar boven worden verplaatst met weefsel scherp te stellen.
betrekkingitot dﬁ microscoopvideo weergegeven in 0CT Focus - Verzwakt de positie waarin de OCT-bron wordt
IVV. Als dEJoyStICk n DSC—gI’OOtTe Staat, worden S(herpgeste'd en dwmgt de bron om minder d|ep
met deze knop de afmetingen van de scan in het weefsel scherp te stellen.
verg:joot. Cls de JO):“Ck n weergar:/e SI taat, wordt 0CT 2+ Versterkt de dieptelocatie waarin de OCT wordt
met ezid n](c)p verder gegaan tot het laatste verzameld, bemonstert effectief op een locatie
verzafme ? fame. dieper in het weefsel.
Q(T df’vllm N]‘clﬁlt'f;nlftl('(_)nem kdnop waarvdan he‘tj 9‘?"“’9 A 0CTZ- Verzwakt de dieptelocatie waarin de OCT wordt
(joystick) 3 .an e. Uk .'S ;gg ¢ t.o.estan Vin ¢ Joy;tlc .k . verzameld, bemonstert effectief op een locatie
e joystic .|n -positie staat, kan met deze knop minder diep in het weefsel,
het dynamische scanregel-venster en de plaats van - y " I
de scan naar beneden worden verplaatst met OCT Live Mode/ [ Start opname en weergave I\(/an orthogonale
betrekking tot de microscoopvideo weergegeven in Stop B-scans'e? na stqppen rpaa tde gggressnteﬁ.r;be
IVV. Als de joystick in DSC-grootte staat, worden B'S(an"T ormatie en microscoopvideo beschikbaar
met deze knop de afmetingen van de scan Yoor ops’ag.
verkleind. Als de joystick in weergave staat, wordt OCT Auto Sharpen | Zoekt optimale OCT-verwerkingscoéfficiénten om
met deze knop Verder gegaan tot het eerste de Scherpte van het beeld te Verbeteren.
verzamelde frame. 0CT Auto Zoekt optimale omstandigheden voor 0CT-focus en
OCT left (joystick) | Multifunctionele knop waarvan het gedrag Brighten -polarisatie voor een optimaal helder beeld in de
afhankelijk is van de toestand van de joystick. Als axiale richting.
de joystick in DSC-positie staat, kan met deze knop 0CT Scan Legt één enkel volume met de gespecificeerde
het dynamische scanregel-venster en de plaats van B-scans per volume vast voor weergave of opslag.
de scan faar links wprden verplaatst met . OCT Continuous | Legt herhaald volumes met de gespecificeerde
betrekking tot de microscoopvideo weergegevenin | | 5¢ap scanparameters vast over het volume dat s
LVV. Akls de LOyStI(k;-n l[()SC—grO(;tte s;ae;\tl v(\j/or.dt m.etk ingesteld door de DSC.
. ez€ knop e scan inksom gecraald. Als ce Joystic 0CT Save Slaat het volume dat is vastgelegd door het
in weergave staat, wordt met deze knop verder
. . scancommando of orthogonale B-scanbeelden
gegaan naar het vorige verzamelde frame in de . . .
tijdens een pauze van Live Mode op in het
verzamelde scan. . i
bestandsformaat dat is ingesteld bij de
Q(T rigrl:t h/;;ltif;r:gtlj(?nele kdnop waarvdan he(tj g(.edrag " opslagvoorkeuren.
(oystick) d .an e. ! .IS vande t.o ?stan van de joystick. Als 0CT Crosshair On/ | Het dradenkruis en het DSC-vakje verschijnen/
de joystick in DSC-positie staat, kan met deze knop . .
. Off verdwijnen van het live-videovenster en van de
het dynamische scanregel-venster en de plaats van . .
oculairs na het invoegen.
de scan naar rechts worden verplaatst met - -
betrekking tot de microscoopvideo weergegeven in 0CT Reset DSC Hiermee wordt het dyr.lam|sche scanre:'gel-venster
IVV. Als de joystick in DSC-grootte staat, wordt met teruggezet naar.het npdden van de microscoop-
deze knop de scan rechtsom gedraaid. Al de videoweergave in InVivoVue met nul graden
joystick in weergave staat, wordt met deze knop draaiing.
verder gegaan naar het volgende verzamelde OCT Previous Scan | Laadt de vorige verzamelde scan in het actieve
frame in de verzamelde scan. geheugen.
0CT Optimize Enkelvoudige knop, waarin Auto Locate, Auto
Image Brighten en Auto Sharpen worden gecombineerd.
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Naam functie Beschrijving functie
OCT Next Voortgang van de actuele preset-scanparameters
Workflow naar de volgende in de serie presets voor de
procedure.
Change View Gaat naar de volgende weergave in de serie

(50:50, volledig scherm).

0CT Toggle Image | Zet beeldvergrendelingsfunctie aan/uit.

6.10.2 Video-ingangen en -uitgangen

De Leica-servicemonteur regelt alle noodzakelijke aansluitingen
voor de microscoopvideo- en eventuele secundaire weergaven
tijdens de systeeminstallatie. Als u echter aansluitingen wilt
veranderen, moet u de betreffende kabel van de video-uitgang van
de microscoop en van de video-ingang van het secundaire
weergaveapparaat losmaken en opnieuw aansluiten.

Lock
0CT Toggle Image | Zet beeldcontrastfunctie aan/uit. 6.10.3 Sneltoetsen
Contrast Het gebruik van sneltoetsen is een andere manier om de EnFocus-
0CT Frame Geeft tijdens weergave het vorige frame in de functies te regelen met het toetsenbord.
backward verzamelde scan weer. Toets Functie
0CT Frame Geeft tijdens weergave het volgende frame in de F1 Toggle richten/bevriezen
forward verzamelde scan weer.
. - . F2 Scannen
OCT Firstframe | Geeft tijdens weergave het eerste frame in de
verzamelde scan weer. F3 Opslaan
0CT Lastframe | Geeft tijdens weergave het laatste frame in de F4 Toggle opname Aan/Uit
verzamelde scan weer. F5 Toggle beeldvergrendeling Aan/Uit
OCT Next Voortgang van actuele IVV-procedure naar :
Procedure dichtstbijzijnde rechter procedure. Bij de meest F6 Toggle beeldcontrast Aan/Uit
rechtse procedure wordt teruggegaan naar de F7 Autolocate
meest linkse procedure. 8 Autobrighten
Behalve de programmeerbare functies voor de microscoopregeling F9 Autosharpen
heeft EnFocus verschillende standaardeigenschappen die F10 Volgende procedure
samenhangen met bepaalde acties van de gebruiker met de ...
microscoop, die zich voordoen na verbinding met de microscoop. F11 Weergave wijzigen
F12 Toggle overlays Aan/Uit
1. Alsde \{ergrotlng van de .rnlcroscogp word't veranderfi, _ Verhoog Z-positie
actualiseert IVV het gezichtsveld in de microscoopvideo en de
vergrotingsfactor in de scaninformatie automatisch. - Verlaag Z-positie
2. Als de microscoop in de parkeerstand wordt gezet, stopt IVV het el + = Verhoog OCT Focus
systeem met het verzamelen van 0CT-gegevens. il Verlaaq OCT F
3. Als de microscoop uit de parkeerstand wordt gehaald, begint i+ - eraag ocus
IVV met het verzamelen van 0CT-gegevens in live-modus. Spatiebalk Toggle weergave/Stop
4, Alsde mlcroscoqp inde VR-mOdlfS wordt gezet, verandert de Pijl links Ga een frame terug bij weergave
IVV-procedure in BIOM als de microscoop aangeeft dat een
BIOM in positie is of gaat naar Flat Lens als er geen BIOM wordt ~ Piil rechts Ga een frame vooruit bij weergave
gedetecteerd. Ctrl + links Ga naar eerste frame bij weergave

5. Als de microscoop bezig is met communicatie, verschijnt de
statusmelding "Microscope Communicating".

6. Als de weergave van de B-scan-overlay actief is in de oculairs
van de operateur, verschijnt de statusmelding "DIC 800: On".

Ctrl + rechts Naar laatste frame van weergave
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7  Bediening

7.1

Een Leica-medewerker zal een praktische gebruikerstraining tijdens
de eerste installatie geven. Behalve artsen worden verpleegkundig
personeel en monteurs geacht deze training te volgen, omdat ze te
maken krijgen met dit systeem bij het installeren en uitschakelen
alsmede het gebruiken van de software tijdens de procedure. Is er
een aanvullende training nodig na de eerste installatie, neem dan
contact op met de klantenservice voor een trainingsafspraak.

7.2  Kalibratie

Het systeem wordt véér verzending in de fabriek gekalibreerd. Bij
de eerste installatie controleert een Leica-servicemonteur de
werking en voltooit deze de kalibratie van het systeem.

7.3

De EnFocus OCT is compatibel met universele hoezen voor
operatiemicroscopen. Leica Microsystems adviseert een hoes voor
de EnFocus OCT bij gebruik in een steriele omgeving. De hoes hoeft
niet op een speciale manier om de EnFocus OCT-scankop.

7.4

7.4.1

Training

Hoes

Inschakelen van apparaat

EnFocus-wageninstallatie

> Inspecteer het systeem inclusief het pedaal véor het
inschakelen op beschadiging.

» Worden er beschadigingen gevonden, ga dan niet verder en
neem contact op met de klantenservice voor reparatie.

> Monteer de scankop zo nodig aan de hand van instructies op de
microscoop (zie "6.4 Installeren van de scanner” op pagina 24

> Sluit de netkabel van het systeem aan op een stopcontact van
ziekenhuiskwaliteit.

> Heeft de geinstalleerde configuratie een onderbrekingsvrije
voeding, zet dan de hoofdschakelaar aan de voorzijde van de
onderbrekingsvrije voeding in de aan-stand.

> Nadat het systeem is opgestart, wordt de InVivoVue-
beeldopname-software automatisch opgestart.

7.4.2 In microscoop geintegreerde configuratie

> Inspecteer de microscoop inclusief het pedaal voor het
inschakelen op beschadiging.

» Worden er beschadigingen gevonden, ga dan niet verder en
neem contact op met de klantenservice voor reparatie.

> Monteer de scankop zo nodig aan de hand van instructies op de
microscoop (zie "6.4 Installeren van de scanner” op pagina 24

> Schakel de voeding van de microscoop in, EnFocus wordt
automatisch opgestart en InVivoVue wordt geladen.

> Nadat het systeem is opgestart, worden de OCT-modus en de
Change View-functies actief.

LET OP

Gevaar voor verwonding van de patiént.

» Controleer of de scankop van de EnFocus OCT goed
vastzit aan de microscoop, voordat deze in positie boven
de patiént wordt gebracht.

» Verwijder de scankop niet als zich een patiént onder de
microscoop bevindt. De scankop zou op de patiént
kunnen vallen en deze kunnen verwonden.

7.5 Standaard-workflow

De volgende stappen zijn typisch voor operateurs,
verpleegkundigen en ziekenhuispersoneel om eenvoudig en veilig
0CT-beelden tijdens een operatie te verzamelen en te opslaan. Er
wordt van uitgegaan dat de standaardvoorkeuren worden gebruikt.
De gebruiker kan andere workflows vinden waarbij hetzelfde
resultaat wordt bereikt met verschillende combinaties van
voorkeuren en workflow-stappen. Deze worden geleverd als
referentie voor nieuwe gebruikers.

» Instellen van microscoop

Zorg dat alle microscoopinstellingen correct zijn uitgevoerd.
Hiervoor moet worden gecontroleerd of het gebruikte objectief is
geselecteerd en dat de oculairs van de binoculaire tubi goed zijn
ingesteld voor de operateur of indien onbekend op 0 staan. Zorg er
tevens voor dat alle instellingen voor het opnamesysteem zijn zoals
gewenst.

»  Selecteer operateurvoorkeurset

Selecteer voor de in de microscoop geintegreerde configuratie de
operateur in de microscoop en de microscoop geeft Enfocus aan
welke operateur de microscoop gebruikt. EnFocus werkt de
voorkeur automatisch bij op basis van deze wijziging. Selecteer voor
de in de wagen geintegreerde configuratie de operateurvoorkeur
voor gebruik in de actuele operatie in het operateurvoorkeur-menu.
+  Een patiént of een nieuw onderzoek toevoegen

EnFocus kan worden gebruikt in een anonieme modus, waarbij
patiéntgegevens niet worden opgeslagen, of in een patiént-
associatie-modus.

Gebruikt u het systeem in de anonieme modus, voeg dan een
onderzoek toe bij de anonieme patiént. Voegt u het onderzoek toe,
zorg dan dat de juiste operateur is geselecteerd. Dit koppelt het
onderzoek aan die operateur, waardoor de voorkeuren van de
operateur worden gebruikt.

Gebruikt u het systeem in de patiént-associatie-modus, selecteer
dan patiént toevoegen. Voer de patiéntgegevens in, bevestig dat de
juiste operateur is geselecteerd en sla op. Zo worden de patiént en
het onderzoek onder die patiént opgeslagen; het actieve onderzoek
is het onderzoek dat u net hebt aangemaakt.
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+  Microscoop instellen

De operateur moet de microscoop uit de parkeerstand halen en de
microscoop parfocaal voor het beeld instellen. Als de microscoop uit
de parkeerstand wordt gehaald, wordt de EnFocus-live-
beeldvorming automatisch gestart en zodra de microscoop niet
meer beweegt zal EnFocus het doeloppervlak vinden en aangeven
hoe ver van het oppervlak de werkafstand is, waarbij de operateur
instellingen kan uitvoeren om parfocaal te zijn.

»  Beeld optimaliseren en instellen

De operateur kan eventueel de weergave op de eigen voorkeur
instellen; 50:50-weergave wordt aanbevolen voor het instellen van
de 0CT-opname. De operateur kan de optimalisatiefuncties kiezen
om de beeldkwaliteit te verbeteren of met locatievergrendeling
beginnen te werken en EnFocus het oppervlak laten volgen en
automatisch het beeld instellen. Als de operateur kiest voor
optimalisatie zal de locatie een oppervlak vinden; de Z-positie-
schuif wordt gebruikt voor het instellen van de diepte in het oog
waar de 0CT-scan wordt uitgevoerd; met auto-brighten wordt de
focus van de OCT-laser ingesteld voor een helder beeld. De
gebruiker kan de locatie of de oriéntatie van de scan ook
veranderen door de dynamische-scanregeling te verstellen; dit is de
vorm die op de microscoopvideo in de 50:50-weergave wordt
ingesteld. Deze functies kunnen worden uitgevoerd via de OCT-
modus op de microscoop en met de geprogrammeerde
bedieningselementen van de voetschakelaar; ook kan een assistent
de functies op het scherm of met het toetsenbord activeren.

+  Volumes verzamelen, weergeven en opslaan

Behalve de live-OCT-modus die twee orthogonale scans in realtime
geeft, kan de gebruiker volumebeelden verzamelen, bekijken en
opslaan. Selecteer het scan-icoon om een volume te verzamelen.
Als alle beelden zijn verzameld, worden de bedieningselementen
voor bekijken beschikbaar en kan door het volume worden gescand.
Sla het volume op; een video van het volume wordt automatisch
opgeslagen en is beschikbaar om te bekijken.

Tijdens het verdere verloop van de operatie kan de gebruiker
wisselen tussen de laatste twee stappen. Als er extra optische
instrumenten worden gebruikt tijdens de procedure past het
systeem procedures automatisch aan als de microscoop een
actuator heeft (VR-modus of elektrische BIOM); zo niet, dan moet
de gebruiker de procedure-knop veranderen op basis van de actuele
optische toestand: Cornea voor geen optica; BIOM bij het gebruik
van BIOM; Flat Lens bij het gebruik van een operatie-contactlens; of
RUV bij gebruik van een RUV-fundus-weergavesysteem. Dit kan
worden gedaan met de voetschakelaar van de microscoop of door
een assistent die de selectie op het scherm aanpast.

7.6  Uitschakelen van het systeem

7.6.1 Configuratie met wagen

Leica Microsystems adviseert het systeem aan het einde van de dag

uit te schakelen.

» Sluit de InVivoVue-software-toepassing af.

> Sluit de systeemcomputer af (Start-knop > Shut down).

> Is de computer afgesloten, zet dan de hoofdschakelaar aan de
voorzijde van de onderbrekingsvrije voeding in de uit-stand. De
beeldvormingsmotor en de interfacebox worden dan
uitgeschakeld.

> Reinig zo nodig, zie "9.1 Reiniging" op pagina 54.

7.6.2  In microscoop geintegreerde configuratie

» Zet de microscoop-optiekhouder in de parkeerstand.

> Zet de hoofdschakelaar van de microscoop in de uit-stand. Er
begint nu een uitschakelprocedure van 45 seconden waarbij
ook de EnFocus wordt uitgeschakeld.

8 InVivoVue-software

Met InVivoVue software van Leica Microsystems kan een gebruiker
beelden verzamelen, verwerken en weergeven die zijn verzameld
met Spectraal Domein OCT-beeldvormingssystemen van Leica
Microsystems.

Beeldgegevens worden verzameld via gedefinieerde scans. De
gegevens kunnen in realtime worden weergegeven en de scans
worden georganiseerd door patiénten, de arts en door het
onderzoek. De bestanden worden opgeslagen in een database,
waarin de gebruiker kan bladeren door vorige onderzoeken en
gegevens kan delen met andere InVivoVue-systemen. Beelden
kunnen in diverse formaten worden opgeslagen voor gebruik met
andere toepassingen.

InVivoVue ondersteunt diverse hardwareconfiguraties en heeft
software-bedieningselementen voor het regelen van bepaalde
hardwarefuncties.

In deze gebruiksaanwijzing wordt het gebruik van de InVivoVue-
software samen met het EnFocus OCT-systeem beschreven.

8.1

Er zijn meerdere weergave-modi die bepalen welke informatie
wordt weergegeven. Met de weergavewijzigings-knop (zie
afbeelding hieronder) of met de weergavewijzigings-functie die is
geprogrammeerd op de microscoop wordt naar de volgende
weergave gegaan in een voorgedefinieerde volgorde.

Weergaven
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wordt samengevat en weergegeven. In live-modus wordt geen VIP-
beeld weergegeven (zie hieronder). In deze weergave zijn dezelfde
bedieningselementen beschikbaar als bij de 50:50-weergave.

=

De weergave verandert in een volgorde zoals bepaald door de
EnFocus-configuratie, de microscoop-modus en de gebruikersrol.
Wageninstallatieconfiguratievolgorde

Los van de microscoop-modus is de volgorde 50:50-weergave, Quad
View en dan microscoop (als de gebruikersrol die van
operatieassistent is) of Engineering View (als de gebruikersrol die
van ziekenhuis-IT is).

Configuratie voor microscoopintegratie

Voor OCT-modus op de microscoop is de volgorde 50:50-weergave, ~ 8.1.3  Microscoop-weergave
Quad View en dan microscoop (als de gebruikersrol die van
operatieassistent is) of Engineering View ( als de gebruikersrol die
van ziekenhuis-IT is). Voor alle andere microscoop-modi wordt de
microscoop-weergave gevolgd door de 50:50-weergave.

Bij de microscoop-weergave wordt de microscoopcamera-weergave
getoond. Andere OCT-bedieningselementen zijn niet te zien, maar
de display-bedieningselementen boven in het scherm worden wel
weergegeven.

8.1.1  50:50-weergave

Bij de 50:50-weergave wordt een helft van het scherm gebruikt
voor de weergave van de microscoopvideo en een helft voor de
weergave van de OCT B-scans. OCT-bedieningselementen en
kennisgevingen staan onder aan het scherm met uitzondering van
de referentiearmlocatie, waarvoor een schuif aan de rechterkant
van het scherm is. Display-bedieningselementen, patiént-menu,
een operateurvoorkeur-menu staan boven in het scherm.

8.1.4 Engineering View

Bij de Engineering View zijn extra functies bereikbaar.

8.1.2 Quad View

Quad View gebruikt 70% van de schermbreedte voor het
weergeven van OCT B-scans. De resterende 30% van het scherm is
verticaal gedeeld met de microscoopvideo bovenaan en de volume-
intensiteitsprojectie (VIP) onderaan. De VIP levert een en face-
weergave van het verzamelde volume, waarbij de axiale intensiteit
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Engineering View-submenu's

P Bestandsmenu

Het bestandsmenu bevat items voor het opslaan van gegevens in
diverse formaten en voor het printen van beelden.

P Tools-menu

Het tools-menu bevat opties voor het beheren van gegevensbestan-
den door importeren en archiveren/terughalen. Er zijn ook opties voor
het maken en laden van eigen configuratiebestanden en het aanpas-
sen van systeemgedrag. Ervaren gebruikers zien wellicht mogelijkhe-
den voor een wisselwerking met de hardware op een laag niveau.

» Help-menu

Het help-menu heeft snelkoppelingen voor het raadplegen van de
gebruiksaanwijzing en release-opmerkingen alsmede voor het
bekijken van dialogen met systeem- en installatie-informatie.

8.1.5 Intra-oculaire weergave

Als gebruikers de OCT-scans willen zien terwijl ze in de microscoop-
binoculairs kijken, moeten ze een beeldinvoegings-binoculair als de
DI (800 gebruiken. De dynamische scanregeling wordt boven het
gezichtsveld geplaatst en de 0CT-scans komen aan de zijkant en de
onderkant van de binoculaire weergave. Tevens kunnen
patiéntgegevens en scaninformatie in deze weergave worden
bekeken of worden uitgeschakeld door Leica-servicepersoneel.

8.2 Primaire functies

8.2.1 Display-bedieningselementen

1. Docusysteem-controlescherm: Met deze knop schakelt de
microscoop over naar het docusysteem met touchscreen-regeling
en wordt de docusysteem-gebruikersinterface weergegeven.
Gebruikt voor openen van functionaliteiten als patiént-setup,
gegevensexport of weergave van opgenomen bestanden op het

systeem. De functie is alleen beschikbaar voor specifieke docusys-
temen als regeling is vereist. Gebruik Change View op de micro-
scoop om terug te keren naar EnFocus-weergaven.

2. Stilstaand-beeldopname: Gebruik de knop om een foto van
het huidige scherm te maken.

3. Opnemen: Gebruik de knop om de opname te starten of
stoppen van de weergave op de microscoopmonitor. De knop
knippert tijdens de opname en brandt continu als er niet wordt
opgenomen.

4. Wijzig weergave: Ga naar het volgende weergavescherm.

5. Weergaveregelingen: Stopt de bedieningselementen van de
weergave. Overal touchscreen om de bedieningselementen
opnieuw weer te geven.

Behalve deze bedieningselementen worden nog twee
informatievelden weergegeven. Links, tussen display-
bedieningselementen en het patiént-menu, wordt de status van de
DI C800 (intra-oculaire weergave) weergegeven als deze is
geinstalleerd. Rechts, tussen display-bedieningselementen en het
operateurvoorkeuren-menu, wordt de modus van de microscoop
weergegeven.

8.2.2 Patiént-menu

Patients ’

Newest Changed Exam ¥

Exams =+

»  sn/2020113842aM @) i)

Na het selecteren van het patiént-icoon van het hoofdscherm krijgt
de gebruiker aan de linkerzijde een lijst van bestaande patiénten.
Het groene kader geeft aan welke patiént betrokken is bij het
actieve (actueel geladen) onderzoek. Aan de rechterzijde worden
alle onderzoeken weergegeven die betrekking hebben op de
actieve patiént, waarbij het actieve onderzoek is voorzien van een
groen kader. De labels in bovenstaand menu-beeld hebben de
volgende functies:

LET OP

Lijst van genoemde patiénten en mogelijkheid om een genoemde

patiént toe te voegen zijn alleen beschikbaar voor bevoegde

Surgical Assistant-gebruikers of wanneer de gebruikersverificatie is

uitgeschakeld.

1. Patiént toevoegen: Er wordt een venster geopend om een
nieuwe patiént toe te voegen. De gebruiker kan naam, identifi-

36 EnFocus OCT / 9054-10063__NL / Revisie M



InVivoVue-software

catienummer, patiéntdossiernummer (MRN), geboortedatum,
oogtoestand en opmerkingen invoeren. Door het toevoegen van
een nieuwe patiént wordt een onderzoek voor die patiént aan-
gemaakt dat is gekoppeld aan de actieve-operateurvoorkeuren.

Patient

Last Name D

23450

First Name MRN

543215

Birth Date Age
8/24/2020 0

Gender

oD 0s
Refractive Error
Axial Length

Surgeon

Dr. English &

Notes

LET OP

Als de gebruikersinterface buiten een actief menu wordt

geactiveerd, wordt het actieve menu gesloten. Wijzigingen of

toegevoegde gegevens die niet zijn opgeslagen, gaan dan verloren.

2. Onderzoek toevoegen: Er wordt een venster geopend om
een nieuw onderzoek voor de actueel geselecteerde patiént
toe te voegen. Een onderzoek is een verzameling scans die
betrekking hebben op een specifieke patiént op een specifieke
dag; het bevat alle 0CT-gegevens die zijn verzameld tijdens
een operatie. De operateur die is gekoppeld aan de actieve-
operateurvoorkeuren is standaard, maar kan in dit venster
worden gewijzigd. Het onderzoeksveld kan worden gebruikt
als een speciale assistent 0CT-scans verzamelt en u deze
gegevens wilt opnemen.

Surgeon

Scans Status Archived

0/0 Mot Started

Notes

3. Patiént selecteren: Lijst met patiénten die eerder in het
systeem zijn ingevoerd. Selecteer er een om de lijst van
onderzoeken te zien die zijn gekoppeld aan deze patiént aan
de rechterzijde of om een onderzoek voor de geselecteerde

patiént toe te voegen. Een groen kader geeft aan welke patiént

actueel is geselecteerd. Met de Info button kunnen bevoegde
gebruikers patiéntgegevens bewerken en kunnen alle
gebruikers gegevens inzien.

4. Onderzoek selecteren: Lijst met onderzoeken gekoppeld
aan de actieve patiént. Een groen kader geeft aan welke
patiént actueel is geselecteerd.

5. Patiént zoeken en sorteren: De gebruiker kan de naam van
een patiént geheel of gedeeltelijk resp. het identificatienummer
invoeren in het zoekveld en het aantal weergegeven patiénten
beperken tot degenen met een match. De gebruiker kan de weer-
gegeven gegevens ook sorteren op onderzoeksdatum, identifica-
tienummer of naam in oplopende of aflopende volgorde.

Met het informatie-icoon kan de gebruiker patiént-/

onderzoeksgegevens bekijken of bewerken. Met het wis-icoon

kunnen bevoegde gebruikers de patiént en alle bijbehorende
onderzoeken wissen of specifieke onderzoeken wissen.

8.2.3 Operateurvoorkeuren-menu

Met operateurvoorkeuren kan de software voor verschillende
gebruikers worden aangepast. Dit menu staat rechtsboven in de
weergave; door het selecteren van het menu zijn er verschillende
functies beschikbaar.

a . g
-~ Unspecified Surgeon

@ + New Preference Set

Unspecified Surgeon

® Doctor A o Cancel Save

Doctor B o Unspecified Surgeon

9+

itle
2

Unspecified Surgeon

1. Operateurvoorkeuren-lijst: Lijst met beschikbare
voorkeuren die geactiveerd kunnen worden; de actueel
geselecteerde voorkeur heeft een groen kader.

2. Nieuwe voorkeur toevoegen: Door het selecteren van het
+ -icoon wordt een dialoog geopend voor het toevoegen van
een nieuwe voorkeur. Selecteer eerst de operateur die aan
deze voorkeur wordt gekoppeld. Telkens als de voorkeur wordt
gebruikt, worden alle verzamelde onderzoeken gekoppeld aan
de genoemde operateur in de database. Is de operateur nog
niet in het systeem ingevoerd, selecteer dan de knop
Operateur toevoegen. Geef de voorkeur vervolgens een
benaming, die dan wordt weergegeven; dit kan de naam van
de operateur zijn of een meer descriptieve benaming als een
operateur verschillende voorkeuren voor verschillende
operatietypen heeft.

3. Nieuwe operateur toevoegen: Met de + -knop van
operateur toevoegen kan de gebruiker een operateur aan de
database toevoegen. Voer de naam van de operateur in in het
formaat van uw keuze (aanbevolen: voornaam - achternaam).
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8.2.4 Dynamische scanregeling OCT

De dynamische scanregeling (DSC) is een grafische overlay die over
de microscoopcamera-video wordt aangebracht, om de positione-
ring van de scan ten opzichte van specifieke locaties in et 0og te
volgen. De grafische voorstelling van de dynamische scanregeling
reflecteert het patroon van de geselecteerde scan, inclusief het
tonen van de oriéntatie van twee orthogonale scans die tijdens de
live-modus zijn gebruikt. Tijdens de live-modus kunnen instellin-
gen worden gedaan, maar niet als een volumescan wordt verza-
meld.

P Grootte instellen

Op het touchscreen kan de grootte worden ingesteld door twee
vingers naar elkaar (kleiner) of uit elkaar (groter) te bewegen.
Selecteer bij gebruik van een muis een hoek van de overlay en

beweeg naar het midden van de DSC voor een kleinere scan en naar

buiten voor een grotere scan. Selecteer bij gebruik van een pedaal
0CT Toggle Footpedal om te wisselen van locatieregeling naar
regeling van grootte en oriéntatie; met OCT Up wordt de grootte
groter en met OCT Down kleiner. De grootte van de orthogonale
scans wordt aangegeven in de linker onderhoek van de B-scans.
P Locatie instellen

Op het touchscreen kan de locatie worden ingesteld, door in de
scan te selecteren en de scan naar de gewenste locatie te slepen.
Door buiten de scan te selecteren wordt het midden van de scan
gerepositioneerd naar de locatie die u hebt aangeraakt. Selecteer
bij gebruik van een muis de overlay en sleep de DSC naar de
gewenste locatie. Selecteer bij gebruik van een pedaal OCT Toggle

Footpedal voor regeling van de locatie, om dan met OCT Up, Down,

Left of Right de scan te positioneren.
P Oriéntatie
Op het touchscreen kan de oriéntatie worden ingesteld, door het

scherm met twee vingers aan te raken en deze dan in de richting te

draaien waar u de scan naartoe wilt hebben. Selecteer bij gebruik
van een muis de bovenste handgreep van de overlay en beweeg
deze rechtsom of linksom om de scan te oriénteren. Selecteer bij
gebruik van een pedaal OCT Toggle Footpedal om te wisselen van
locatieregeling naar regeling van grootte en oriéntatie; met OCT
Left wordt linksom gedraaid en met OCT Right wordt rechtsom
gedraaid.

8.2.5 OCT-bedieningselementen: scanconfiguratie

De bedieningselementen voor de 0CT-scanconfiguratie staan links
onder in de 0CT-weergaven. Dit is een groep bedieningselementen
met een methode voor het selecteren van de te gebruiken proce-
dure, het selecteren en opslaan van preset-scans en het instellen
van de actuele scanvorm, -dichtheid en speciale verwerking.

1. Procedure: Geeft de gebruiker informatie, welke procedure
actueel actief is: Cornea, Retina BIOM, Retina Flat Lens of
Retina RUV. Telkens als het icoon wordt geselecteerd, wordt
vooruitgegaan naar de volgende procedure van de lijst actieve
procedures zoals ingesteld bij de operateurvoorkeuren. Elke
procedure verstelt het Z-positie-bereik voor aanpassing aan de
verwachte optische setup, oriénteert de cameraweergave en
geeft toegang tot de preset-scans. Naast de handmatige
verandering van de procedure kan de procedure worden
gewijzigd door een verandering van de microscoop-modus,
het inschakelen/uitschakelen van de elektrische BIOM of door
het activeren van de functie Change Procedure met de
voetschakelaar.

2. Presets: Drie mogelijke scanconfiguraties voor het bepalen
van vorm, dichtheid, scanspecialiteit, scangrootte en oriéntatie
van de scan. De gebruiker kan snel wisselen tussen voorkeurs-
scantypen tijdens de operatie zonder elke instelling
afzonderlijk te hoeven configureren. Is een nieuwe preset
gewenst, kan de gewenste scanconfiguratie als een preset
worden ingesteld: activeer Save onder Presets en selecteer
de preset die wordt vervangen. Elke operateurvoorkeur heeft
individuele presets en elke procedure heeft onafhankelijke
presets die geconfigureerd kunnen worden. Als een preset
actiefis, is het kader groen. Naast de handmatige verandering
van de preset kan worden verdergegaan naar de volgende
door het activeren van Next Workflow op de voetschakelaar.

3. Scan-instellingen: Hiermee kunnen actieve scan-
instellingen worden gewijzigd, indien geactiveerd.
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1000 x 100

Regular

1000 x 100

1. Vorm: rechthoekig, rond of recht (verzamelt
herhaaldelijk dezelfde lijn)

2. Dichtheid: aantal punten verzameld in een volume
gedefinieerd als het aantal A-scans per B-scan bij het aantal
B-scans per volume

3. Scanspecialiteit: Regular, Doppler (onjuiste kleur om
kwalitatieve axiale vloeistofbeweging aan te tonen) of Averaged
(hogere signaal-ruisverhouding door verzamelen van meerdere
monsters op elk punt en automatisch registreren en het
gemiddelde nemen van de punten voordat de resultaten worden
weergegeven)

8.2.6 OCT-bedieningselementen: Opname

De bedieningselementen voor de OCT-opname staan onder aan, in
het midden van de OCT-weergaven. De bedieningselementen wor-
den gebruikt om scans te verzamelen en op te slaan. Elke functie
kan worden geregeld met de microscoop-voetschakelaar of via het
touchscreen.

1. Live/Freeze: Continu verzamelen en weergeven van twee
doorsneden; eentje langs de blauwe en eentje langs de groene
lijn. Hiermee kan de gebruiker anatomie scannen om target
sites voor OCT-beeldvorming te vinden, door bewegen van de
dynamische scanregeling (DSC). Bij het selecteren van stopt de
opname en kan de gebruiker de actieve frames op het scherm
opslaan (met Save Icon). In live-modus heeft elke B-scan 1000
A-scans in elke orthogonale afmeting.

2. Scan: Vastleggen van een volume gedefinieerd door het scan-
patroon en de scandichtheid. De verzamelde scangegevens
kunnen worden opgeslagen, weergegeven of worden verwij-
derd door overschrijven.

3. Save: De vastgelegde scan wordt opgeslagen in de formaten en
op de locaties zoals gedefinieerd in de gebruikersvoorkeuren.

8.2.7 OCT-bedieningselementen: optimalisatie

0CT-optmimalisatie-bedieningselementen zijn onderaan rechts in
de OCT-weergaven te vinden. Dit is een groep bedieningselementen
met een methode voor het lokaliseren van een oppervlak, het
volgen van een oppervlak over axiale beweging, het optimaliseren
van een signaal en het worden geinformeerd over de relatieve
afwijking van de microscoop van de werkafstand.

1. Auto Locate: Stelt de scan automatisch af voor het vinden van
het meest heldere doeloppervlak in axiale richting voor de
geselecteerde procedure. Kan worden geactiveerd op het
scherm of met de voetschakelaar; eenmaal geactiveerd toont
het icoon een optie voor het afbreken van de functie, waarmee
het zoeken meteen wordt geannuleerd. Als de stand van de
microscoop wordt gewijzigd na activering, wordt de functie
automatisch afgebroken.

2. Auto Brighten: Corrigeert de verlichtingsinstellingen
automatisch (focus en polarisatie) voor een maximale
helderheid van het doelbeeld. Kan worden geactiveerd op het
scherm of met de voetschakelaar; eenmaal geactiveerd toont
het icoon een optie voor het afbreken van de functie, waarmee
het zoeken meteen wordt geannuleerd.

3. Location Lock: Detecteert automatisch het meest heldere
doeloppervlak in axiale richting en volgt dit oppervlak axiaal.
Eerst detecteert de functie een oppervlak, dan stelt deze
automatisch de Z-positie en de OCT-focus in, om het
bewegende doel axiaal te volgen op de B-scan en de
helderheid optimaal te houden. Kan worden geactiveerd op
het scherm of met de voetschakelaar; of worden
geconfigureerd om automatisch bij het inschakelen te starten.
Als het systeem niet binnen 5 seconden na inschakelen een
doeloppervlak vindt, gebruikt het de AutoLocate-functie om
het oppervlak op een grotere axiale diepte te vinden. Als de
functie is ingeschakeld, als de axiale positie van de microscoop
is veranderd en de microscoop communiceert met EnFocus,
stopt de functie totdat de beweging van de microscoop stopt.
Na activering wordt het vergrendelings-icoon groen -
lichtgroen geeft actief maar niet volgen aan en donkergroen
geeft aan dat het systeem een oppervlak actief volgt.

LET OP
Met Location Lock wordt het meest heldere beeld in het actieve
bereik gevonden en gevolgd. Als het oppervlak waar een beeld van
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wordt gemaakt een lage signaalsterkte heeft en er is een opperviak
met een hoge signaalsterkte dichtbij, wordt aanbevolen om
Location Lock uit te schakelen en handmatig de Z-positie met
voetschakelaar of schermregelingen in te stellen.

4. Working Distance Guide: De Working Distance Guide
gebruikt de locatie van een doeloppervlak om te bepalen hoe
dicht bij de werkelijke werkafstand van het objectief de
microscoop actueel is gepositioneerd. Deze functie kan alleen
worden gebruikt als Location Lock actief is en de microscoop in
de Normal-modus staat. De functie maakt een overlay, die te
zien is in de linker bovenhoek van de microscoopvideo. Als het
systeem binnen 2 mm van de werkafstand is, is het icoon
groen, wat aangeeft dat de microscoop correct is
gepositioneerd. Als de microscoop op werkafstand staat, is de
microscoop parfocaal en moeten alle vergrotingen scherp
blijven voor de operateur zonder dat de microscoop moet
worden bijgesteld. Als het verschil groter is dan 2 mm, worden
de richting en de afstand dat de microscoop moet worden
verplaatst geel weergegeven. Als geen oppervlak is gevonden
in het Location Lock-bereik, wordt "no OCT image" in rood
gemeld. Indien geactiveerd, wordt het icoon groen en kan
worden geactiveerd op het scherm of worden geconfigureerd
om automatisch te starten bij het inschakelen met een optie

voor overlay om te blijven of te verdwijnen na 5 seconden.

v

At Focus A o Focus Down
0 mm

LET OP

Working Distance Guide is afhankelijk van de juiste objectieflens op
de microscoop en dat de gebruiker de Parfocality Guide heeft
gebruikt voor nauwkeurige dioptrie-instellingen en de binoculairs
voor deze instellingen heeft geconfigureerd.

8.2.8 OCT-bedieningselementen: Z-positie

Stelt de positie in waar de OCT het beeld verzamelt in de diepte van
het 0o0g. Dit kan worden ingesteld door de B-scan in de gewenste
richting op het scherm te slepen: Omhoog om het beeldvormingsvlak
lager te bewegen en omlaag om het beeldvormingsvlak richting
objectieflens te bewegen. Instelling is ook mogelijk met de rode
schuif rechts van de B-scan of met de OCT Z+ of OCT Z- functies van
de voetschakelaar.

8.2.9 OCT-menu

Menu-icoon op de OCT-weergaven zorgt voor
toegang tot extra functies die minder vaak gebruikt
worden. Door selecteren van het menu-icoon
verschijnt een lijst met iconen die onverwijlde acties

bevatten alsmede toegang tot submenu's die een aantal
bijbehorende functies bevatten.

Display Axis: Weergave van assen in millimeter van
beschikbare weergaven in axiale en laterale richting
van B-scan, VIP en microscoopbeeld.

Auto Sharpen: Stelt de verwerking bij voor het
scherpste beeld van doellagen. Wordt automatisch op
de achtergrond geregeld voor EnFocus voor micro-
scoopintegratie.

Continuous Scan: Herhaald vastleggen van een
volume gedefinieerd door het scanpatroon en de
scandichtheid. De scanvolgorde gaat naar het begin na
het verzamelen van het gespecificeerde aantal lijnen in
de scandichtheid.

BIOM Centration: Met BIOM voor beeldvorming,
centreert de functie de OCT-straal op de apex van de
onderste lens en wordt de videoregistratie zodanig
ingesteld dat deze in lijn is met de scan en
microscoopvideo. Aanvullende informatie in de
paragraaf Geavanceerde functies > BIOM
Centration van deze handleiding

Data Management: Met submenu voor toegang tot
help-functies inclusief acties voor het openen, archive-
ren en oproepen van bestanden. Aanvullende informa-
tie in de paragraaf Gegevensbeheer van deze hand-
leiding.

Help: Met submenu voor toegang tot help-functies
inclusief gebruiksaanwijzing, wijzigen van gebruikers-
rol en service-acties. Aanvullende informatie in de
paragraaf OCT-helpfuncties van deze handleiding.

Preferences: Opent een venster voor toegang tot
voorkeuren zoals beschreven in de paragraaf
Operateurvoorkeuren van deze handleiding.
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Calipers: Bevat een methode voor het handmatig
meten van eigenschappen in het beeld. Bevat een
submenu voor het configureren of selecteren van het te
gebruiken kaliber. Aanvullende informatie in de
paragraaf Geavanceerde functies > Calipers van
deze handleiding

Review Acquired Scans: Opent het submenu waar-
mee opgeslagen scans kunnen worden geselecteerd
voor weergave. Elke opgeslagen scan is voorzien van de
tijd van verzamelen, zodat selecteren makkelijker gaat.

8.2.10 OCT-kennisgeving: meldingen, fouten en
waarschuwingen

EnFocus geeft gebruikers twee typen kennisgevingen van
systeemtoestanden: tijdelijke kennisgevingen en kennisgevingen
met gebruikersbhevestiging. Tijdelijke kennisgevingen informeren
gebruikers over tijdelijke toestanden of omstandigheden; deze
meldingen worden kort weergegeven boven de 0CT-
bedieningselementen en verdwijnen dan zonder dat er acties van
de gebruiker nodig zijn.

Kennisgevingen met gebruikersbevestiging zijn waarschuwingen
en fouten dat de gebruiker moet bevestigen zodat de melding
verdwijnt. Deze kennisgevingen worden beheerd door de
Notification Manager links onderaan in de 0CT-weergaven. Bij een
kennisgeving wordt het Notification Manager-icoon geel voor een
waarschuwing en rood voor een fout. Door de Notification Manager
te selecteren, worden er aanvullende details over de fout-/
waarschuwingsmelding gegeven, zodat de gebruiker actie kan
ondernemen. Meldingen en aanbevolen acties staan vermeld in de
paragraaf over het verhelpen van storingen van deze handleiding.

8.3

EnFocus biedt gebruikers de mogelijkheid om hun ervaring via
operateurvoorkeuren te benutten. Elke operateurvoorkeur
definieert voorkeuren voor het opslaan, scannen, bekijken,
weergeven van gegevens, workflow en het gedrag van
automatische functies en is gekoppeld aan één enkele operateur.
Als EnFocus is communiceert met een microscoop coordineert deze
de gebruikers-I1D van de microscoop met de operateurvoorkeur,
zodat het aantal benodigde stappen voor de gebruiker tot een
minimum wordt beperkit.

8.3.1

Operateurvoorkeuren

Operateurvoorkeuren-menu

Met het operateurvoorkeuren-menu kan de gebruiker te gebruiken
voorkeuren toevoegen of selecteren. De richtlijnen hiervoor staan
vermeld in paragraaf 8.2.3 hij de primaire functies. Voor de opera-
teur is er één enkele vermelding in de metagegevens overeenkom-
stig zijn naam, maar de operateur kan meerdere operateurvoorkeu-
ren hebben. Dankzij de meerdere operateurvoorkeuren kan het
systeem zo nodig verschillend worden geconfigureerd voor ver-

schillende operatietypen. Elke voorkeur moet aan een afzonderlijke
gebruikers-1D op de microscoop worden gekoppeld. De gebrui-
kers-ID van de microscoop is altijd maar met één EnFocus-opera-
teurvoorkeur gekoppeld. Hierdoor kan de gebruikers-ID automa-
tisch de operateur in de metagegevens instellen. Deze relatie kan
op elk gewenst moment door de gebruiker worden gewijzigd.

8.3.2  Voorkeursinstellingen

Het venster Configure Preference wordt geopend met de mogelijk-
heid om vier sets opties te wijzigen: Workflow Options, Data Saving
Options, Display Options en View Options. In dit venster wordt de
optie meteen geactiveerd als de schuif groen is; dit wordt een per-
manente actieve operateurvoorkeur als "Save" is geselecteerd; door
het selecteren van "Apply" wordt de instelling toegepast totdat
InVivoVue opnieuw wordt gestart.

Voorkeursinstellingen worden permanent als ze zijn
opgeslagen bij de gebruikersconfiguratie door "Save
Preferences" te selecteren in het voorkeuren-venster.

Met Workflow Options kunt u het gedrag van automatische
functies wijzigen.

| Workflow Options
Data Savings Options

Image Optimization
Automatically start Location Lock @

View Options.
! Auto-start Biom centration .
Display Options.
Working Distance Guide {Location Lack must be oN) (i)

Fade Working Distance Guide .

Cancel Apply

P Met de instelling Acquisition Control kan het systeem
automatisch gemiddelde OCT-gegevens starten als een
gemiddelde scan is geselecteerd.

P Als Location Lock automatisch wordt gestart bij het
inschakelen, kan EnFocus een OCT-beeld zonder enige
interactie zoeken.

P Als Auto-start BIOM Centration wordt gestart, draait de BIOM-
centrering de eerste keer dat de BIOM op zijn plaats komt
tijdens een onderzoek.

P> Als Autostart Location Lock is geselecteerd kan de gebruiker
ervoor kiezen om Working Distance Guide actief te hebben bij
het inschakelen.

P Door het inschakelen van Fade Working Distance Guide
verdwijnt de gids na 5 seconden (als de waarde verandert
wordt de teller gereset).
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Data Saving Options

Hiermee kan de gebruiker configureren welke bestandstypen
worden opgeslagen en welke gegevens worden gekopieerd als de
functie Copy Data wordt gebruikt. Het systeemgedrag kan worden
geconfigureerd als een scan wordt opgeslagen en geeft het
Secondary Save-pad aan.

Voor een Primary Saving worden alle gegevens opgeslagen op een
vaste locatie in de ingebouwde geheugeneenheid van de EnFocus
met een vast organisatie. U kunt scans opslaan in één of meer
overdraagbare bestandsformaten voor de primaire locatie zoals
MPEG-4, DICOM readable en TIFF-stackvideoformaten en de scans
opslaan in eigen 0CT/0CU-formaten (high fidelity-bestanden die
alleen met InVivoVue kunnen worden geopend, maar nodig zijn
voor het hergebruiken van gegevens). Voor gegevens verzameld in
Scan Mode kunt u een beeld opslaan van de Scan Data View waarbij
de weergave van het middelste frame tijdens opname wordt
opgeslagen. Voor gegevens verzameld in Live Mode kunt u een
beeld opslaan van de Scan Data View waarbij de weergave wordt
opgeslagen als de live-modus wordt beéindigd.

[ —
[ Data Savings Options |

When saving OCT data
Primary Secondary
View Options Save MPEG-4 movie of B-Scan images .

Display Options Save DICOM formatted processed data files
Save TIFF stacks of B-Scan images

Auto advance to next pending Scan

[
[
Save Scan Data View image .
o
[

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 kan zodanig worden ingesteld dat elke scan
automatisch wordt opgeslagen, door "Auto save scan data" op
deze pagina in te schakelen. Telkens als de scan-modus wordt
geactiveerd, worden alle geselecteerde gegevensformaten
opgeslagen.

P InVivoVue kan zodanig worden ingesteld dat automatisch naar
de volgende in behandeling zijnde scan wordt verdergegaan
na elke scan, door "Auto advance to next pending scan" op
deze pagina in te schakelen.

Voor Secondary Saving kan de beschikbare set
bestandsformaatkeuzen onfhankelijk worden gekozen uit de
primaire opslag. Deze bestanden worden opgeslagen op de
secundaire locatie. Met deze functie kunnen gegevens worden
opgeslagen op een extern medium dat tijdelijk is aangebracht
tijdens de operatie en wordt verwijderd aan het eind van de
procedure.

Zo kan de gebruiker de bestanden los van de EnFocus bekijken
zonder dat de gegevens moeten worden geéxporteerd.

Als Secondary Saving is geactiveerd, maar geen extern
medium is aangesloten, mislukt de InVivoVue-opslag en
verschijnt er een melding dat het secundaire-opslagmedium
niet aanwezig is.

Met View Options kan de gebruiker selecteren wat er te zien is.
Het Leica-logo kan van plaats worden veranderd (of verwijderd)
door selecteren van Watermark Position. De namen van patiént en
arts worden weergegeven indien ingeschakeld. Met Auxiliary View
wordt bepaald, wat er wordt weergegeven op de externe HDMI-
output. De taal van de handleiding en van de gebruikersinterface
kan worden ingesteld. Kan standaard de aanwezigheid van een as
toevoegen.

Workflow Options View Settings

a Savings Options

Initial display page

L DIC Crosshair Visible
Procedure Options

Display Options Watermark Position

Streaming Options Patient Info is Visible

Physician Info is Visible

Auxiliary view

English (United States)
En

Language
User Manual

Bxes Labels
B-Scan Axes Visible
VIP Ases Visible

Live Video Axes Visible [ )]

Save to Active Preference Set v Cancel Apply

Display Options

» Regel de hoeveelheid en locatie van de axiale diepte die wordt
weergegeven in de B-scan door Custom Sample Range te
activeren. Schuif de regelaar Low van links naar rechts om
diepte aan de bovenzijde van het beeld uit te sluiten en regelaar
High van rechts naar links om lijnmonsters aan de onderzijde
van het beeld in of uit te sluiten.

» Stel helderheid en contrast van het beeld in het B-scan-venster
in met de schuifregelaars.

» Details van de Doppler Display Settings staan in de paragraaf
Doppler Scan bij Geavanceerde functies

Workflow Options
Data Savings Options

Custom Sample Range
Use Custom Sample
View Options

A . 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
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Advanced Procedure Options configureert welke procedure
moet worden gebruikt wanneer een aangesloten, communicerende
microscoop zich in een specifieke toestand bevindt en definieert
het gedrag voor InVivoVue-procedures.

Procedure Linked to Microscope Mode

Procedure to start upon VR OFf
Procedure to start upon VR On, BIOM In | Reina BIOM
Procedure to start upon VR On, BIOM Out | Retina Fiat lens

Procedure Sequence

Available Procedures Active Sequence

Retina RUV Cornea
Retina BIOM
Retina Flat lens

Cornea
Auto Locate Depth
Retina BIOM
Auto Locate Depth
Retina Flat lens
Auto Locate Depth
Video Options
Camera Scene File in VR Mode flips image

OCT aligned to video

Save to Active Preference Set v Cancel

P Procedure Linked to Microscope Mode bepaalt de InVivoVue-
procedure die moet worden gebruikt voor "VR Mode Off", "VR
Mode On with BIOM In" en "VR Mode On with BIOM Qut". Voor
deze opties verwacht de toestand van de BIOM een elektrisch
aangesloten BIOM en als een handbediende BIOM wordt
gebruikt is dit gelijk aan "VR Mode On with BIOM Qut."

P Met Procedure Sequence bepaalt de gebruiker de volgorde van
procedures van de procedure-knop na activering. Selecteer
een procedure en gebruik de links/rechts-pijl voor uitsluiten/
insluiten voor de volgorde; gebruik na het insluiten op/neer om
de schikking van de volgorde te bepalen.

P Met Auto Locate-locatie wordt bepaald waar (boven of in het
midden) in de B-scan de Auto Locate-functie de scan voor elke
procedure positioneert.

P De video-optie heeft één instelling die wordt gebruikt om het
geconfigureerde gedrag van de microscoopvideo tijdens
vitreoretinale procedures (omgekeerd of niet) aan te passen.
De tweede instelling registreert, indien uitgeschakeld, de
microscoopvideo voor de EnFocus-scan; indien ingeschakeld
registreert deze de EnFou-scan voor de video.

Advanced Workflow Options bevat de mogelijkheid om te
selecteren welke parameters worden geoptimaliseerd voor Auto
Brighten en welke optimalisatiefuncties actief worden door de
functie Auto Optimization (Auto Locate, Auto Brighten en Auto
Sharpen zijn de opties).

Geavanceerde opslagopties

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 i relative tothe first found external drive
Use safe directory and file names
in directories by Site ID
n directories by Patient ID

Organize in directories by Date

Bioptigen\Data

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 [ ]

dlip to 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 (i)
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

P Voor elk van de overdraagbare videoformaten kunt u ervoor
kiezen de video's zodanig op te slaan dat ze overeenkomen
met hoe ze uitzagen tijdens de opname door activeren van de
instellingen "Scale using active brightness and contrast set-
tings" en "Clip to include only samples in the Custom Sample
Range." Als deze instellingen niet worden geactiveerd, worden
de gegevens opgeslagen zonder enige bewerking waardoor de
beelden beter te bekijken zijn.

P Verander het pad waar secundaire bestanden worden opgesla-
gen alsmede de organisatiestructuur van deze bestanden. Ver-
anderen van "Save Path" verandert de locatie waar bestandsty-
pen worden opgeslagen die zijn geactiveerd als secundaire
opslagbestanden. De selectie "Path is relative to the first found
external drive" stelt het opslageenheiddeel van het pad in als de
eerste externe opslageenheidletter indien geactiveerd en wordt
een absoluut opslageenheidpad gedefinieerd in het opslagpad
indien gedeactiveerd. De selectie voor "Organize" regelt de orga-
nisatie van bestanden in submappen in het opslagpad. Bij elke
selectie wordt een mappenstructuur aangemaakt onder het
hoofdopslagpad; bij meerdere selecties wordt een maphiérar-
chie aangemaakt met datum onder patiént die onder Site staat.

P> Patiéntgegevens worden standaard beschermd in de bestand-
snamen. Als de gebruiker wenst dat de bestandsnamen infor-
matie bevatten, deactiveer dan "Use safe directory and file
names" en de namen worden descriptief.

P Activeer "Include OCT and OCU Files" voor de functie Copy
Exam om deze bestanden op te nemen bij het kopiéren.
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P Hetis mogelijk om eigen OCT- of 0CU-bestanden primair of
secundair op te slaan.

LET OP

Risico dat patiéntgegevens niet worden opgeslagen.

> Als alle opslagopties zijn gedeactiveerd in de
opslagvoorkeur, geeft het opslaan van een scan geen
foutmelding en worden er geen gegevens voor het
onderzoek opgeslagen.

» Aanbevolen wordt om Save OCT to Primary altijd
geactiveerd te laten, om te beperken dat dit gebeurt. Als
er een 0CT-bestand beschikbaar is, kunnen de andere
formaten op een later tijdstip worden aangemaakt.

8.3.3 Operateurpresetscan-configuraties

Elke operateurvoorkeur heeft drie presetscan-configuraties
beschikbaar voor elke procedure (Cornea, Retina BIOM, Retina Flat
Lens, Retina RUV). De methoden voor het gebruik of aanpassen van
de presets worden beschreven in 0CT-bedieningselementen:
scanconfiguratie.

8.3.4 Koppeling microscoopgebruiker

EnFocus-operateurvoorkeuren kunnen zodanig worden gekoppeld

aan microscoopgebruikers-ID, dat door het selecteren van een

gebruikers-1D op de microscoop automatisch de operateurvoorkeu-

ren voor EnFocus worden geselecteerd. Ga voor het koppelen van

de operateur-ID aan de microscoopgebruikers-ID als volgt te werk.

> Selecteer de gebruikers-1D op de microscoop.

> Selecteer (of maak) de operateurvoorkeur die moet worden
gekoppeld aan de microscoopgebruikers-ID uit het
operateurvoorkeuren-menu.

> De gebruikers-ID en de operateurvoorkeur zijn nu gekoppeld.
Door het selecteren van de microscoopgebruikers-1D wordt de
operateurvoorkeur geselecteerd, waardoor de operateur in de
onderzoeks-metagegevens wordt gezet.

Deze procedure kan worden gehanteerd bij de eerste keer maken

van de voorkeur of bij het selecteren van een andere operateur-

voorkeur wordt die voorkeur aan de microscoopgebruikers-1D

gekoppeld.

8.4 Patiéntbeheer

EnFocus levert een mogelijkheid voor het beheren van verzamelde
scans als onderzoeken die gekoppeld zijn aan een patiént. Patiént-
gegevens worden verzameld en opgeslagen in een database. Een
patiént heeft één of meer onderzoeken; elk onderzoek bestaat uit
een serie scans die zijn verzameld tijdens een specifieke beeldvor-
mingssessie (operatie). De onderzoeken kunnen worden doorzocht
aan de hand van de patiéntgegevens om het gewenste onderzoek
te vinden. EnFocus kan ook worden gebruikt zonder toevoeging van
specifieke patiéntgegevens; scans kunnen worden verzameld en
beheerd met Anonymous Patient. De beslissing voor het verzame-

len en opslaan van patiéntgegevens op EnFocus is de beslissing van
de gebruiker en de intuitie van de gebruiker.

Anonymous Patient

Anonymous Patient is een voorgedefinieerd patiéntdossier zonder
specifieke patiéntgegevens en wordt gebruikt als een placeholder
om snel een onderzoek aan te maken zonder eerst een nieuwe
patiént te hoeven invoeren. Dit is de standaardpatiént die wordt
gebruikt als IVV wordt gestart na inactiviteit (opent met
laatstgenoemde patiént na korte inactiviteit).

8.4.1 Patiént toevoegen

Bij het openen van het patiént-menu wordt een venster geopend
om een nieuwe patiént toe te voegen. De gebruiker kan naam,
identificatienummer, patiéntdossiernummer (MRN),
geboortedatum, oogtoestand en opmerkingen invoeren.
> Voer de gegevens van de patiént in:
* ID (alleen letters en cijfers, moeten uniek zijn)
+Voor- en achternaam (kopiéren is toegestaan, maar
veroorzaakt een waarschuwingsmelding)
+ DOB (geboortedatum)
+ Selecteer M of F voor geslacht van patiént
*  MRN (patiéntdossiernummer, moet uniek zijn indien
ingevoerd)
+ Refractiefout en axiale lengte. Deze waarden zijn slechts
gegevens en worden niet door het programma gebruikt.
+  Opmerkingen

Patient

Last Name 1D

123450

First Name MRN

543215

Birth Date Age
| —— . |

Gender

Male ¥

oD 0s

Refractive Error _

Axial Length

Surgeon

Dr. English &

Notes

Cancel Save

» Door het toevoegen van een nieuwe patiént wordt een
onderzoek voor die patiént aangemaakt dat is gekoppeld aan
de actieve-operateurvoorkeuren.

> Als alles is ingevoerd, selecteer Save.

8.4.2 Link onderzoek naar patiént

Onderzoeken kunnen aan een patiént worden gekoppeld na eerste
opname.
> Bestaat de patiént niet, maak de patiént dan aan.
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> Selecteer de patiént om het onderzoek te vinden voor de kop-
peling. Met een grote database is het proces makkelijker als u
op de naam van de patiént zoekt, om het aantal weergegeven
patiénten op het scherm tot een minimum te beperken.

> Sleep het onderzoek van de onderzoekslijst naar de patiént aan
de linkerzijde; laat het onderzoek los als het bestand boven de
gewenste patiént is.

> Het onderzoek is nu gekoppeld aan de patiént; selecteer de
patiént om het onderzoek te zien in de onderzoekslijst aan de
rechterzijde. Hebt u het onderzoek abusievelijk aan de
verkeerde patiént gekoppeld, herhaal het proces dan.

8.4.3 Onderzoeksgegevens bekijken

De gebruiker kan op elk gewenst moment opgeslagen scans van het

actieve onderzoek bekijken.

> Als een scan is verzameld maar nog niet is opgeslagen, kan deze
niet-opgeslagen scan worden bekeken via de Playback-
knoppen.

> Het actuele onderzoek bevat de in behandeling zijnde, niet-
opgeslagen en opgeslagen scans in het Review Acquired
Scans-submenu.

> Ga voor het bekijken van een opgeslagen scan naar Menu >
Review Acquired Scans en selecteer het icoon in de scan-rij
met de betreffende scan-tijd. De actueel geladen scan heeft
een groen kader.

Scans van een vorig onderzoek bekijken

» Open het patiént-menu

> Selecteer het patiéntdossier waarvan u de beeldscans wilt
bekijken. Als u het patiéntdossier selecteert, worden alle
onderzoeken van die patiént weergegeven in het groepsvak
Patient Exams aan de rechterzijde.

> Selecteer in de lijst met patiéntonderzoeken het onderzoek
waarvan u de scans wilt bekijken. InVivoVue laadt de scans voor
het geselecteerde onderzoek in het scanmenu.

> Ga voor het bekijken van een opgeslagen scan naar Menu >
Review Acquired Scans en selecteer heticoon in de scan-rij
met de betreffende scan-tijd. De OCT-scan is nu geladen en kan
worden bekeken.

8.4.4 Patiént bewerken

Het patiéntdossier kan worden gewijzigd als er een onderzoek voor

> Selecteer de Info-knop van het patiéntdossier dat moet worden
bewerkt.

> Klik op de Edit-knop. De informatievelden kunnen nu worden
bewerkt.

» Voer nieuwe informatie in en werk bestaande informatie zo
nodig bij.

> Sla het patiéntdossier na alle wijzigingen op door klikken op de
Save-knop.

8.4.5 Patiént of onderzoeken wissen

Surgical Assistant-gebruikers kunnen patiénten wissen inclusief alle
persoonlijke informatie en scangegevens of specifieke onderzoeken
voor een patiént wissen.

Om een patiént te verwijderen, selecteert u het patiént-
menu. Selecteer het wis-icoon voor de patiént die moet worden
gewist. Er wordt nu een venster geopend voor het bevestigen van
het wissen; selecteer Yes en alle onderzoeken die gekoppeld zijn
aan deze patiént worden verwijderd evenals de gegevens van deze
onderzoeken. Als bij dit onderzoek behorende bestanden
ontbreken, bevestig dan de wens om verder te gaan door een vakje
aan te vinken en Yes te selecteren.

Om een onderzoek te verwijderen opent u het patiént-menu.
Zoek het onderzoek dat u wilt wissen en selecteer het wis-icoon. Er
wordt een venster geopend om het wissen te bevestigen; selecteer
Yes en de onderzoeksgegevens worden gewist, maar de patiént
blijftin de database. Als bij dit onderzoek behorende bestanden
ontbreken, bevestig dan de wens om verder te gaan door een vakje
aan te vinken en Yes te selecteren.

LET OP

Risico van verlies van patiéntgegevens.

Met de functie voor het wissen van de patiént zullen alle persoonsi-

dentificerende gegevens en informatie van de geselecteerde pati-

ent worden verwijderd. Ben zeker van uw actie, want als de gege-
vens eenmaal zijn gewist kunnen ze niet worden teruggehaald.

» Neem voorzorgsmaatregelen om patiéntgegevens en
persoonlijke informatie van de patiént te beveiligen
tegen onbedoeld wissen.

> Laat het systeem niet onbeheerd achter wanneer u op
uw account bent ingelogd.

» Controleer nogmaals dat u de juiste patiént hebt
gemarkeerd voordat u de gegevens wist.

de patiént hestaat
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8.5 Gegevensbeheer

Met de gegevensbeheer-functies kunnen gegevens worden gedeeld
en schijfruimte op het lokaal geheugen worden vrijgemaakt. De
functies zijn te vinden onder Menu > Data Management of het
Tools-menu in Engineering View.

8.5.1 Bestandstypen

InVivoVue gebruikt diverse bestandstypen, inclusief gedeponeerde

en gemeenschappelijke, om gegevens en beelden op te slaan.

Hierna volgt een opsomming van mogelijke bestandstypen met een

korte beschrijving:

 .OCT: Een bestandsformaat van Leica Microsystems voor
verwerkte, zichtbare beelden met een file header.

* .0CU: Een bestandsformaat van Leica Microsystems voor de
ruwe spectrale gegevens in een reeks bytes zonder een header.

+ .BMP: Een apparaat-onafhankelijk bestand voor het opslaan en
weergeven van zichtbare beelden, met name voor het Microsoft
Windows-besturingssysteem. InVivoVue gebruikt .BMP-
bestanden voor het opslaan van single-frame beelden van de
B-scan, volume-intensiteitsprojectie, videobeeld-vensters en
scangegevens-weergave alsmede thumbnails die in de
gebruikersinterface worden gebruikt.

Nadat InVivoVue een beeldscan heeft opgeslagen, kan de gebruiker
ook beeldgegevens in de volgende apparaat-onafhankelijke
formaten opslaan:
+ .DCM: DICOM is een formaat en protocol voor het opslaan en
behandelen van medische beelden.
* .MP4: MPEG-4 is een grafisch en videocompressie-formaat.
» .TIFF: Tagged Image File Format voor digitale beeldvorming.

8.5.2 Lokale gegevens

EnFocus slaat twee typen gegevens op de lokale harde schijf op:
metagegevens en scangegevens. Metagegevens bevatten alle
informatie die is ingevoerd van een patiént, een onderzoek en de
serie scans van een onderzoek. Metagegevens staan in een
beveiligde database, die wordt gebruikt als InVivoVue draait.
Scangegevens bevatten alle beelden en video's die zijn verzameld
bij het maken van scans. Deze gegevens worden opgeslagen in de
Data-map van het systeem. Al deze bestanden hebben versluierde
bestandsnamen, zodat de namen geen details bevatten die het
beeld aan een patiént of onderzoek kunnen koppelen (dit kan
worden gewijzigd bij de opslagvoorkeuren). Geleidelijk vullen de
scangegevens de harde schijf en met de archiveringsfunctie moet er
weer ruimte op de harde schijf worden gemaakt.

8.5.3 Secondary Save

Met Secondary Save kan EnFocus automatisch gegevens op een
extern opslagmedium opslaan terwijl er scans worden verzameld.
Dit bespaart de stap van het kopiéren van scans aan het eind van de
procedure. Bij Save Preference kan de gebruiker selecteren welke
gegevens worden opgeslagen op het externe opslagmedium. Als de
gebruiker het opslagmedium aansluit en er een scan wordt
opgeslagen, worden de geselecteerde gegevens opgeslagen op het
externe opslagmedium. Er zijn meer opties voor het organiseren
van de gegevens in mappen en de toevoeging van eigen bestanden
(0CT en OCU).

8.5.4 Overdraagbare bestanden opslaan

De makkelijkste manier om gegevens op te slaan als een overdraag-
baar bestandstype, is om de voorkeur in te stellen op gegevens
altijd opslaan in het overdraagbare formaat. Dit is niet de enige
manier. Als een scan is opgeslagen en een overdraagbaar bestand
van die scan is nodig, laad dan de scan en klik met de rechter muis-
knop op het B-scan-venster; Er wordt een dialoog geopend, waarin
Save Data As moet worden geselecteerd. Nu verschijnt er een ven-
ster waarmee de gegevens als een overdraagbaar bestand kunnen
worden opgeslagen. Tevens zijn er in het bestandsmenu van de
Engineering View opties om gegevens als overdraagbare bestands-
typen op te slaan.

8.5.5 Data Copy

Met de Data Copy-functie worden bestanden van een onderzoek
naar een aangesloten extern opslagmedium opgeslagen. De
gebruiker selecteert het Data Copy-icoon (brandt geel) bij één of
meer onderzoeken voor één of meer patiénten en de gegevens
worden gekopieerd naar het extern opslagmedium. Standaard
worden bij deze functie alleen overdraagbare bestanden
gekopieerd die overal bekeken kunnen worden (JPG, BMP, MP4, TIFF
of DICOM), maar de functie kan zodanig worden geconfigureerd dat
ook een kopie van eigen bestanden kan worden gemaakt. De
organisatiestructuur van bestanden die met deze functie zijn
gekopieerd volgt de mappenstructuur die is aangemaakt voor
Secondary Save. Bij het gebruik van Data Copy worden er geen
patiéntgegevens met de bestanden overgebracht; ook is er geen
link met een specifiek onderzoek. Als er bij een onderzoek een
grote hoeveelheid gegevens moet worden gekopieerd, geeft een
groene voortgangshalk onder de Data Copy-functie de status van
het kopieerproces aan.

Save to Active Preference Set v

Cancel Apply

Save to All Preference Sets
i = i
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8.5.6  Archiveren & herstellen

Het archiveren van gegevens is het proces van fysiek verwijderen
van de gegevensbestanden van uw computer. Bij het herstellen van
gearchiveerde gegevens worden eerder gearchiveerde bestanden
teruggeplaatst op het systeem om te worden bekeken. Deze
functies kunnen alleen op hetzelfde systeem worden gebruikt; de
gebruiker kan niet op een systeem archiveren en herstellen op een
ander systeem; voor deze functie is Export/Import vereist.

De gegevensbestanden die InVivoVue verzamelt zijn nogal groot en
zonder archivering zouden ze de harde schijf van de computer snel
te vol maken.

Leica Microsystems adviseert om regelmatig te archiveren.
Als de beschikbare schijfruimte minder dan 10% van de totale
capaciteit wordt, verschijnt er telkens een waarschuwing als u
op de Save-knop klikt. De harde schijf raakt vol, dus moet u
onderzoeken archiveren om schijfruimte vrij te maken.

Omdat beelden veel geheugenruimte innemen, moet er op de
archiveringslocatie veel schijfruimte beschikbaar zijn, zoals op een
server of secundaire-opslagmedia, of één of meer externe
opslagmedia.

Tijdens de archivering zorgt InVivoVue ervoor, dat u geen andere
taken kunt uitvoeren. De duur van het archiveringsproces is in
belangrijke mate afhankelijk van het aantal onderzoeken dat u in één
keer wilt archiveren. U kunt het archiveren het beste plannen voor
een rustig moment, als het systeem niet nodig is voor het onderzoek
van patiénten. Als de te archiveren onderzoeken zijn geselecteerd en
het archiveren is gestart, heeft het systeem verder geen toezicht
nodig; InVivoVue voltooit de archivering automatisch (tenzij er te
weinig opslagruimte op de archiveringslocatie blijkt te zijn).

» Selecteer voor het archiveren van onderzoeken in het Menu
Data Management en selecteer dan Archive Exams.

Archivable Data Archive Destination

Selected Exams Archive Label

FeaedSocs 0 bess

suntsni Space 0 @

Alle onderzoeken die nog niet zijn gearchiveerd, staan op datum
vermeld in het groepsvak Archivable Data, waarbij de meest
recente onderzoeken bovenaan staan. De onderzoeken zijn

gegroepeerd naar maand en datum, zodat een set onderzoeken

makkelijker kan worden geselecteerd voor archivering.

» Dubbelklik op elke datum om alle onderzoeken toe te voegen
aan het groepsvak Selected Exams. Ook kunt u de maand-nodes
expanderen om de afzonderlijke data te zien en de datum-
nodes om de afzonderlijke patiénten te zien.

» Dubbelklik op de items die u van uw systeem wilt verwijderen.
Als u dit doet, verschijnen de betreffende onderzoeken in de
Selected Exams-groep met tekst die het aantal bestanden en
hun relatieve grootte aangeeft.

De balk onder geeft aan hoeveel van de beschikbare
opslagruimte op de archiveringslocatie door de archivering zal
worden gebruikt.

» Om alle onderzoeken voor een bepaalde datum te selecteren,
geeft u een datum in en klikt u op de knop Select All Exams
Prior To.

Alle onderzoeken in uw systeem die voér de geselecteerde
datum zijn uitgevoerd, worden toegevoegd aan de Selected
Exams-groep.

Onder aan het venster wordt in het veld Required Space
aangegeven, hoeveel opslagruimte nodig is voor het opslaan
van de geselecteerde onderzoeken.

> Selecteer met de knop Browse boven in de dialoog de locatie
waar de bestanden moeten worden gearchiveerd.

Het veld Available Space wordt bijgewerkt, zodat u kunt zien
hoeveel opslagruimte beschikbaar is op het geselecteerde
opslagmedium (bv. netwerkstation, extern opslagmedium).

» Klik op de knop Start Archiving.

InVivoVue begint met het verplaatsen van de beeldbestanden
van de geselecteerde onderzoeken naar de archiveringslocatie.

Het proces kan meerdere minuten duren, dus zorg dat u
voldoende tijd beschikbaar hebt en geen patiéntonderzoek
hoeft te onderbreken.

Gearchiveerde scans terughalen

Gearchiveerde scans zijn verwijderd van het systeem en opgeslagen
op een andere locatie. Als u bepaalde gearchiveerde scans nodig
hebt, kunt u deze met InVivoVue terughalen. Met de functie
Retrieve Archived Scans worden geselecteerde scans uit het archief
gehaald en teruggezet naar de oorspronkelijke locatie in uw
systeem.

Bij het terughalen van scans zorgt InVivoVue ervoor, dat u
geen andere taken kunt uitvoeren; afhankelijk van het aantal
scans dat u wilt terughalen, kan het proces een tijdje duren.
U moet geen scans terughalen als u het systeem voor andere
taken nodig hebt, zoals het onderzoeken van patiénten.
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» Selecteer Data Management in het menu en dan de optie
Retrieve Archived Scans.

e = @ [

5 Retrieve Archived Exams.

Retrievable Data Selected Exams Space Needed

/- Han Solo # C\Boptigen\Data mages\ste \mage \2008.01 23
Abest Einstein - C:\Boptigen\Data\images ste 1\mage\2008.01 20
) Marie Antonette

Start Retreving

(@ cancel

In het groepsvak Retrievable Data staan alle beschikbare gegevens

alfabetisch gerangschikt op patiéntnaam voor het terughalen.

» Selecteer elke patiént waarvan u gegevens wilt terughalen.

» Dubbelklik op de naam of klik op de >>-knop om deze naar de
lijstin het groepsvak Selected Exams te verplaatsen.

» Als u slechts gegevens voor enkele onderzoeken wilt
terughalen, klik dan op de + -knop voor een lijst met
onderzoeken op datum voor elke patiént en selecteer de
onderzoeken die u wilt terughalen.

Onderzoeken die u selecteert om terug te halen, worden naar
de lijst Selected Exams verplaatst en worden weergegeven met
het bestandspad van de oorspronkelijke locatie, waar de
gegevens nu opnieuw worden opgeslagen.

In het veld Space Needed wordt aangegeven hoeveel totale
opslagruimte nodig is voor de teruggehaalde beelden en
hoeveel opslagruimte beschikbaar is op uw systeem.

» Klik op de knop Start Retrieving.

InVivoVue begint met het verplaatsen van de beeldbestanden
van de geselecteerde onderzoeken naar de oorspronkelijke
locatie.

Het proces kan meerdere minuten duren, dus zorg dat u
voldoende tijd beschikbaar hebt en geen patiéntonderzoek
hoeft te onderbreken.

Sommige gebruikers archiveren op meerdere netwerklocaties,
anderen op een aantal externe opslagmedia, en na een tijdje is men
de locatie vergeten waar de gegevens zijn gearchiveerd.

Als u niet meer weet waar een onderzoek is gearchiveerd, maar het
wel moet weten zodat er eventueel een opslagmedium véor het
terughalen kan worden aangesloten, selecteert u het onderzoek,
navigeert u naar Engineering View en plaatst u de cursor boven een
van de scantitels. Het archiveringspad verschijnt dan in de tooltip.

8.5.7 File Open

Met File Open kunnen gebruiker een bestand met een OCT-extensie
onder een anonieme functie openen. Er zijn geen patiéntgegevens
beschikbaar voor deze functie. Er is geen relatie meer binnen een
onderzoek tussen meerdere scans. Met het bestand kan één enkele
scan van een EnFocus-systeem worden geopend en bekeken. Ga
voor het openen van de functie naar Menu, selecteer Data
Management en vervolgens File Open; hierdoor verschijnt een
bestandsbrowser om het bestand te openen.

8.5.8 Export/Import

Bij het exporteren van gegevens wordt een kopie van onderzoeken
aangemaakt die kunnen worden gelezen op een tweede EnFocus.
Het proces wordt gestart door het openen van Tools/Export Exam,
dat het Export Exams-venster opent. Selecteer voor het exporteren
van onderzoeken in de bevoegde gebruikersrol 0OCT Mode om toe-
gang te krijgen tot Engineering View; ga dan naar Tools > Export
Exams. Erwordt nu een venster geopend voor het selecteren van
de patiént in de linker kolom; selecteer dan elk onderzoek in de
rechter kolom dat moet worden geéxporteerd. Onderzoeken van
meerdere patiénten kunnen samen worden geselecteerd en geéx-
porteerd door herhaald een patiént te selecteren, onderzoeken te
selecteren en dan een volgende patiént te selecteren.

Patients

Seach [ |Sort |NewestChanged Exam S

Anonymous Patient, Anonymous

One, Patient
12345 il

8/24/2020 11:51 AM
8/17/2020 8:38 AM
8/7/2020 9:37 AM
23451 e

8/7/2020 9:07 AM

SR II;ree, Patient

345
7/30/2020 8:09 AM

7/28/2020 3:10 PM
7/28/2020 3:04 PM
7/28/2020 217 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

7/1/2020 11:20 AM

20Q0Q@Q@Q@QQCRQRQRRCR QP
FPROOPRPRPRRFRE I P IEEE

7/1/2020 11:09 AM

When exporting exam, make copies of the data files .

When exporting exam, include patient identifiers
D\Bxported Wl

Create export files for use by InVivoVue 1.4 reader .

Export @

Create export files for use by InVivoVue 2.4 reader .

Zijn alle te exporteren onderzoeken geselecteerd, configureer dan

de export-instellingen linksonder:

+  Door het kiezen van het toevoegen van patiént-
identificatienummers worden alle patiént-metagegevens
geselecteerd
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- Door het kiezen van het maken van kopieén van de
gegevensbhestanden als deel van de export; als dit wordt
gedeactiveerd worden alleen de patiént-metagegevens
geéxporteerd

- Door het kiezen van IVV-lezer 1.4 of 2.4 kan het geéxporteerde
bestand door deze versies van de lezer worden geopend

Kies dan de export-locatie door de bestandsfolder te selecteren

aan de rechterzijde. Selecteer nadat alle selecties zijn gedaan het

Export-icoon; de bestanden worden dan naar de exportfolder

geéxporteerd en zijn klaar voor verplaatsing naar een secundair

systeem.

Importeren is de complementaire functie van exporteren. Met
Import Exam wordt een geéxporteerd onderzoek naar de lokale
database gebracht. Ga in de bevoegde gebruikersrol om toegang te
krijgen tot Engineering View; ga dan naar Tools > Import Exam.
Er wordt nu een venster geopend voor het selecteren van de map
en het patiéntonderzoek dat geimporteerd moet worden.

Bestanden verzameld op een secundair systeem worden gekoppeld
aan de locatie van dat systeem en zelfs na één keer importeren
blijven ze gekoppeld aan de ontvangende locatie. Om de gegevens
van verschillende locaties te bekijken, moet u de locatie selecteren
waarvandaan u de gegevens wilt bereiken: Select File> Database>
Site Manager van Engineering view of Menu> Data Management>
Site Manager van hoofdweergave en een dialoogvenster met uw
lokale locatie en alle locaties waarvandaan u gegevens hebt
geimporteerd. Selecteer de locatie die u wilt bekijken en kies dan
“Select Site for Display”. Hebt u de gegevens bekeken, ga dan met
de site manager terug naar uw lokale locatie. U kunt pas weer
nieuwe onderzoeksgegevens verzamelen als u op uw lokale locatie
bent teruggekeerd.

InVivoVue 2,18 - Bioptigen Manufacturing
File | Tools  Help
Open... Bioptigen Manufacturing

Save 4 This is a placeholder database, for use on the
manufacturing disk image. It will be replaced with a
customer-specific database, created when a new
Database » \ Site Manager... acquisition system is built.

Print Preview N Fatiertt MRN Bioptigen Software Development

Print r Bioptigen Software Development
Exit Ctrl+X ‘

15, Select Site for Display

Save Scan Data as... e

8.6  OCT-helpfuncties

Onder Menu> Help zijn de volgende functies met
gebruikersondersteuning.

User Manual: Opent de gebruiksaanwijzing in de
taal die overeenkomt met de taal van de
operateurvoorkeur.

Release Notes: Opent een document met
bekende beperkingen van de actuele release en
geeft potentiéle oplossingen (alleen Engels).

System Information: Opent een venster met
details over het systeem inclusief serienummers
en softwareversies.

User Role: Opent een dialoogvenster om de
gebruikersrol te wijzigen voor toegang tot speciale
functies.

Remote Support: Opent een internetbrowser en
zoekt contact met Leica-website voor
ondersteuning op afstand. Functie alleen
beschikbaar voor ziekenhuis-IT-gebruikers.

Line Spectra: Toggelt een opname voor een
onbewerkte weergave van het
spectrometersignaal. Nuttig voor het begrijpen
van de systeemconditie bij het werken met Leica-
servicepersoneel.

Parfocality Guide: Leidt de gebruiker door een
uitgebreid proces om te waarborgen dat de
microscoopoculairs op de juiste dioptrie zijn
ingesteld, zodat de microscoop is scherpgesteld bij
alle vergrotingen zonder dat opnieuw moet
worden scherpgesteld.

Software Update: Er wordt een venster geopend
waarin updates van Leica voor toepassingen en
het besturingssysteem kunnen worden
geinstalleerd. Functie alleen beschikbaar voor
ziekenhuis-1T-gebruikers.

Software Restart: Door activering van de knop
wordt software gesloten en weer geopend.
Gebruik deze knop als het systeem niet reageert
op bepaalde acties.

Windows Access: Biedt inloggegevens om
Windows-account te openen met administratieve
rechten. Functie alleen beschikbaar voor
ziekenhuis-IT-gebruikers.

Tools-menu: Opent een venster met functionaliteit
voor het oplossen van systeemproblemen. Functie
alleen beschikbaar voor ziekenhuis-IT-gebruikers.

Uitloggen: Beéindigt de sessie van elke gebruiker
die momenteel door het systeem is geverifieerd.

EnFocus OCT / 9054-10063__NL / Revisie M 49



InVivoVue-software

8.6.1 Change User Role-venster

Het venster wordt geopend, selecteer het gewenste gebruikersrol-
dropdown-menu, vul een naam of initialen in bij "Name" en
selecteer "0k" om de rol te wijzigen (wachtwoord is niet nodig).

Change User

S —
L —

Show Password Characters @

Cancel

8.6.2 Systeeminformatie

Productinformatie zoals vastgelegd in het System Information-
venster.

MICROSYSTEMS
2.20.830

Product InVivoVue
Company Leica Microsystems
Copyright Copyright © 2007-2020
Light Source
System Serial Number
Computer Serial Number
Engine Serial Number BPN002227
Scanner Serial Number
Spectrometer Serial Number BPN002154
Engine Controller Serial Number 0003
Engine Controller Firmware 3.00 (Jan 2 2020-11:50:22)
Scanner Controller Firmware Version 2.6.0
Database InVivoVueClinicDB.db
Active Site Description Bioptigen Software Development
Active Site ID C000001
DB Schema Version 12
Run Tag 7e3b01bc

Machine Id f8d78: 2a-42c0-a505-3c2021f9da63

Copy Machine Id

US Patent No 8,180,131; US Patent No 7,719,692; US Patent No 6,735,463
US Patent No 6,006,128; US Patent No 5,994,690;

Close

8.7 Geavanceerde functies

De functies in dit hoofdstuk worden gebruikt in specifieke situaties
en zijn niet dagelijks nodig.

8.7.1 InVivoVue-gebruikersrollen

De InVivoVue (IVV)-gebruikersrollen hebben verschillende
gebruikersklassen met toegang tot verschillende functies. Er zijn
drie gebruikersrollen beschikbaar.

Bsaic

Deze rol is de standaard-gebruikersrol die actief is als IVV wordt
gestart. Met deze rol kan de gebruiker gegevens verzamelen en
opslaan onder de anonieme patiént wanneer gebruikersverificatie
is ingeschakeld. Toegang tot patiéntgegevens op naam is niet
toegestaan.

Operatieassistent

De operatieassistent-rol is de standaard-gebruikersrol die actief is
als IVV wordt gestart. Deze geeft de gebruiker toegang tot alle
functies zoals hiervoor beschreven in deze handleiding.
Ziekenhuis-IT

Deze rol maakt bepaalde functionaliteit rond productbeveiliging en
productbeheer mogelijk, waaronder gebruikersbeheer en actieve
beveiligingsfunctionaliteit. Deze functie wordt beschreven in het
hoofdstuk over productbeveiliging.

8.7.2  Metingen op het scherm: Kaliber

Met kaliber kan de afstand en de hoek tussen twee punten in de
scan worden gemeten. Kaliber kan op stationaire scans worden
geplaatst en is alleen actief op het frame waar deze wordt
geplaatst. Kaliber kan op de B-scan of de VIP worden geplaatst, dus
de gebruiker moet kiezen welk type wordt gebruikt. Het kaliber-
submenu kan worden bereikt via het hoofdmenu.

Main Menu

P B-Scan Calipers opent het submenu voor het selecteren van het
kaliber voor toepassing op de B-scan.

P VIP Calipers opent het submenu voor het selecteren van het
kaliber voor toepassing op de VIP. Zorg dat u in Quad- of
Engineering-weergave bent om het kaliber te kunnen plaatsen.
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» Configure Calipers opent het venster waar het kaliber kan
worden geconfigureerd voor het horizontaal, verticaal of vrij
(tegelijkertijd verticaal en horizontaal) meten.

£ B-Scan Calipers §| VIP Calipers

Long Name ‘Short Name  Enabled

#
1 Calper01 co1

2 Calper02 coz

3 Caiper 03 o3

4 Caiper 04 co4

5  Caliper 05 co5 © Free
5

7

B

9

1

Caliper 06 Co6

Calper 07 co7
Caiper 08 08
Calper 03 co3 © Free
0 Calper 10 c10

Aol efadal

Display Caliper Length Display Caliper Location

[ Load & Applv.. | [ v ] (" omy & Save...

P Clear All verwijdert alle kalibers die actueel op het beeld
aanwezig zijn.

Klik op het eerste punt om het kaliber te plaatsen en vervolgens op
het tweede punt, zodat een lijn tussen de twee punten ontstaat.
Om de lijn te verplaatsen, klikt u op de lijn en sleept u deze naar de
gewenste locatie. Om een uiteinde van de lijn te verplaatsen,
selecteert u het uiteinde en sleept u dit punt naar de gewenste
locatie, terwijl het andere punt op dezelfde plaats blijft. Voor het
verwijderen van één kaliber opent u het kaliber-submenu waarin
alle actieve kalibers een groen kader hebben, selecteert u het
kaliber dat u wilt verwijderen en wordt het vervolgens van het
scherm verwijderd.

LET OP

Kalibers zijn niet opgeslagen.

» Kalibers zijn niet opgeslagen bij het onderzoek met EnFocus; ze
worden alleen op het scherm weergegeven als ze zijn
aangebracht.

LET OP

Beperkingen kalibermeting

» Bij de axiale afmetingen van de kalibers wordt een
brekingsindex gebruikt van 1,38 (gemiddeld gezond
00g, hoornvlies tot netvlies) om de afmeting te bepalen.
Als een andere brekingsindex wordt gebruikt, worden
de axiale waarden onjuist.

» Door de beeldverhouding van axiale ten opzichte van
laterale afmetingen lijken de gemeten hoek en opgege-
ven hoek inconsistent doordat de beeldverhouding niet
11 is.

» De opgegeven meting is gebaseerd op een berekende
waarde, niet afgerond naar de optische resolutie van
een A-scan wat de grens van de meetnauwkeurigheid
aangeeft.

8.7.3 BIOM Centration

Als BIOM in het optische pad wordt geplaatst voor beeldvorming, lijnt de
functie BIOM Centration de OCT-scan en de microscoopvideo uit, zodat de
dynamische scanregeling (DSC) de locatie van de OCT-scan in het oog
nauwkeurig aangeeft.

BIOM Centration kan zodanig zijn geprogrammeerd dat het automatisch
wordt geactiveerd zodra BIOM voor de eerste keer wordt ingeschakeld
tijdens het onderzoek in de Workflow Options van de Preferences. De
functie kan ook handmatig vanuit het menu worden gebruikt. De functie
probeert te werken, maar wordt gedeactiveerd en later opnieuw gestart
als er een beweging van de microscoop of BIOM is. Tijdens de werking
wordt geen B-scan weergegeven, maar verschijnt een venster voor het
afbreken van de functie. Het duurt 20 - 30 seconden om te voltooien.

Als de BIOM aanzienlijk excentrisch is ten opzichte van de microscoopas of
als de lenshouder aanzienlijk is gebogen, kan de functie het systeem niet
correct uitlijnen en zal deze melden dat de centrering mislukt is. In dat
geval is er een afwijking tussen de DSC en de werkelijke scan. Ga naar
Quad View, zorg voor een rechthoekig volume en vergelijk de VIP met de
DSCvoor de omvang van de afwijking. Houd tijdens het scannen rekening
met deze afwijking bij het positioneren van de scan om de afwijking te
compenseren. Overweeg na de operatie om de BIOM te laten nakijken.
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LET OP

Beweging en foutieve uitlijning van BIOM.

> Als BIOM niet is gecentreerd ten opzichte van de optische as van
de microscoop, geeft een draaiing van de BIOM het midden van
de onderste lens aan.

» Aanbevolen wordt om de procedure te starten met BIOM in de
12-uur-positie ten opzichte van de operateur of de positie die de
operateur voor de BIOM wil hebben tijdens het grootste
gedeelte van de operatie.

» Een beweging van meer dan 20 graden kan een afwijking
veroorzaken die de operateur zal opmerken. Activeer de BIOM-
centrering handmatig of noteer de afwijking.

> Als BIOM tijdens de operatie wordt vervangen, is de uitlijning
voor de nieuwe BIOM waarschijnlijk niet correct. Activeer de
BIOM-centrering handmatig of noteer de afwijking.

8.7.4 Continuous Scan

Continu vastleggen van een volume gedefinieerd door het scanpa-
troon en de scandichtheid. De scanvolgorde gaat naar het begin na
het verzamelen van het gespecificeerde aantal lijnen in de scan-
dichtheid. Selecteer tijdens Continuous Scan de scan-knop om een
enkel volume op te slaan of te bekijken of selecteer Abort om het
scannen te stoppen. De functie kan worden geactiveerd door te
selecteren onder Menu en dan Continuous Scan.

8.7.5 Doppler Scan

Doppler Scan zorgt voor een kwalitatieve visualisatie van
vloeistofstroming in het gescande volume. Doppler-gegevens voor
beelden worden verkregen door het maken van meerdere A-scans
op elke positie en het berekenen van de doppler-verschuiving.
Doppler-gegevens worden dan op het B-scanbeeld
gesuperponeerd.

0m Doppler-gegevens te verzamelen:

> Selecteer de scanparameter.

> Tik op de speciale scan-knop totdat Doppler wordt
weergegeven

Ook kunt u Custom Scan Editor van Engineering View gebruiken
> Stel het aantal Doppler-intervallen in die u wilt verzamelen
A-scan in het tekstvak Number of Intervals.

InVivoVue geeft Doppler-gegevens weer als een scan deze heeft
verzameld, als de optie Display Doppler is geselecteerd. Doppler-
gegevens worden weergegeven in het B-scan-venster samen met
het 0CT-beeld.

Aan de richting van de bloedstroom wordt een kleur toegewezen:

Leica Microsystems adviseert om het aantal Doppler-
intervallen niet hoger dan 5 in te stellen.

* Rood: geeft de stroom weg van de omzetter aan.

+ Blauw: geeft de stroom richting de omzetter aan.

U kunt de weergave van de Doppler-gegevens instellen door het
wijzigen van schaalverdeling, transparantie en drempel voor 0CT-
en Doppler-gegevens.

U kunt de Doppler-weergave uitschakelen of de Doppler-weergave
terugzetten naar de oorspronkelijke waarden.

Doppler-gegevensdisplay instellen

» Verzamel een volume met geactiveerde Doppler.
» Open Preferences > Display Options.
» Controleer of het vakje Display Doppler is geselecteerd.
> Deselecteer het vakje als u de Doppler-weergave wilt
uitschakelen.
Gebruik de Playback-knoppen om de scan te bekijken op een
scan die is verzameld met Doppler-instellingen.
> Laat de scan continu afspelen tijdens het afstellen van de
Doppler-weergave.
» Gebruik de Doppler Scaling-schuif:
+voor het instellen van de signaal-schaalverdeling;
= voor het intensiveren of dimmen van de Doppler-weergave.

v

Drempel voor 0CT-gegevens instellen

» Gebruik de OCT Level Threshold-schuif voor het instellen van de
drempel voor 0CT-gegevens, die moet zijn ingesteld om
Doppler-gegevens te kunnen weergeven.

Deze instelling wordt gebruikt om Doppler-ruis op een
B-scan te onderdrukken. Deze regelt waar u Doppler ziet en
vereist dat het 0CT-gegevensniveau boven het percentage
van het maximumniveau ligt, zodat de Doppler-gegevens
kunnen worden weergegeven.

Drempel voor het Doppler-signaal instellen

» Gebruik de Doppler Level Threshold-schuif om de drempel voor
het Doppler-signaal in te stellen.

Voor deze instelling moet het Doppler-niveau boven de
drempel liggen, zodat de Doppler-gegevens kunnen worden
weergegeven.

Transparantie van de OCT- en Doppler-signalen instellen

» Gebruik de Doppler Transparency-schuif om de relatieve
transparantie van de OCT- en Doppler-signalen in te stellen,
zodat OCT- en Doppler-gegevens kunnen worden weergegeven,
afhankelijk van de transparantie-instelling en de relatieve
waarden van beide.

8.7.6  Averaged Scan

De software heeft een optie voor de registratie en de middeling van
frames in een B-scan of volume. Deze modus wordt geactiveerd door
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de opname van een scan met meer dan één frame/B-scan. Door het
maken van een gemiddelde scan wordt de signaal-ruisverhouding
van het beeld verbeterd en een gedefinieerd beeld verkregen.

Voor een gemiddelde scan:

> Selecteer het Scan Parameter-icoon.

> Tik op de speciale scan-knop totdat Averaged wordt
weergegeven.

» Voor het maken van een scan moeten 3 frames zijn
geregistreerd en gemiddeld.

0ok kunt u Custom Scan Editor van Engineering View gebruiken

» Klik op de knop Add a Custom Scan van het Imaging-tabblad.

> Verhoog het aantal frames/B-scan tot groter dan 1.

> Kies het aantal frames dat u wilt middelen voor het maken van
elke B-scan.

> Geef hetaantal in het vak in.

Registratie en middeling uitvoeren

Standaard is bij Workflow Options in Preferences het automatisch
middelen ingeschakeld. Dan worden de ruwe scans niet
opgeslagen; het systeem begint meteen met het registreren en
middelen van de frames en toont de gemiddelde frames zodra deze
beschikbaar zijn. Bij het opslaan wordt alleen de gemiddelde
weergave opgeslagen voor later gebruik.

Als automatisch middelen is uitgeschakeld in de Workflow Options
in Preferences moet het middelen handmatig worden uitgevoerd
vanuit Engineering View. Als u een scan hebt gemaakt met meer
dan één frame/B-scan, hebt u de optie om het registreren en
middelen voor en na het opslaan uit te voeren via het context-
menu van de scan in de scanrij. Dit proces kan enige tijd duren.

Als registratie en middeling zijn uitgevoerd, wordt een nieuw
bestand met de bewerkte gegevens opgeslagen, wat kan worden
geopend via het context-menu door met de rechter muisknop op de
scan-titel te klikken. Het context-menu bevat een nieuwe optie
voor het laden van gegevens.

Aantal gemiddelde frames

Deze instelling kan worden aangepast onder Edit Custom Scan en
staat op 3 als Average wordt geselecteerd bij Special Scan onder
Scan Parameters. Het aantal keren dat hetzelfde frame wordt
gemaakt voor elke B-scan kan worden verhoogd vanaf standaard
één, hoewel dergelijke multi-frame gegevens moeten worden
geregistreerd en gemiddeld als een afzonderlijke stap.

Door toevoeging van meer A-scans, B-scans en frameherhalingen wordt
de nauwkeurigheid van de gemaakte beelden hoger, maar duurt het
maken langer en is er meer buffergeheugen nodig tijdens het maken.

8.7.7  B-Scan Windowing

Het en face-beeld voor volumescans wordt weergegeven in het
venster Volume Intensity Projection (VIP). Standaard wordt dit
beeld gecreéerd door de beeldintensiteiten te projecteren of samen
te vatten over de gehele dieptereeks zoals weergegeven in het
B-scan-venster.

U kunt echter de instellingen wijzigen om door een smallere reeks

te gaan voor elke gekozen scandiepte.

» Voor het wijzigen van de monstertotaalreeks, gebruik de
Windowing Lines in de B-scan.

» Voor het weergeven van de Windowing Lines, klik met de
rechter muisknop op het B-scan-venster en selecteer
Windowing Display On.

> Erwordt een paar horizontale lijnen weergegeven in het
B-scan-venster.

Deze geven de breedte van het monster aan.

Deze lijnen kunnen worden versleept om de reeks
ljnmonsters voor het genereren van het VIP-beeld in te
stellen.

8.7.8  Aanvullende scan-opties

Als u meer nauwkeurige controle over de scandefinitie wilt hebben
of als er geen optie in de grid is die direct betrekking heeft op wat u
wilt, kunt u de scan-editor gebruiken voor het invoeren van exacte
details. Met de scan-editor kunt u de actueel geselecteerde
scandefinitie wijzigen of een nieuwe definitie aanmaken. Ga naar
Engineering View, klik met de rechter muisknop onderaan en
selecteer "Edit Custom Scan" in het popup-venster.

¥ Select Parameters

| Defined Scan Presets
I [DSC Bxplore -

Copy Settings from
Selected Preset
Select Parameters for Radial Volume
Linear Mixed
B-Scan Volume

Annular Radial Rectangular
Volume Volume Volume
Diameter 160 2| mm AScans /BScan 1000 |2 lines
B-Scans / Volume 100
Angle 000 2] degees
Frames / B-Scan 1 4| frames
Horzortal Offset (000 2] mm
Vetical Offset  0.00 = mm Inactive A-Scans / B-Scan 80 = lines
Oculus Selection Volumes
©oD @0S ©o0u Number of Valumes [1 2] volumes

Doppler New Scan Preset
Erter Create © ob
[7] Doppler scan? C
5 Name oo
F% of memory in Lse
e Scan Memory oo
Memory | e AR e e Reauirements
’7 ©  Addto Bxam [x] Cancel

Aanpassen van de scan
> Selecteer het gewenste scanpatroon.
> Stel de gewenste waarden voor het scanpatroon in:
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- Lengte (hoe lang/hoog de scan moet zijn)

* Breedte (hoe breed de scan moet zijn)

+ Diameter (alleen radiaal)

+ Min./max. diameter (alleen ringvormig)

+ Hoek (kanteling ten opzichte van horizontaal vlak)

- Afwijkingen (van het midden van het microscoopvideo-
venster)

+ Aantal A-scans / B-scans verzameld per frame

+ Aantal B-scans (aantal laterale scans per volume)

* Frames per B-scan (aantal gemiddelde scans)

+ Aantal volumes (hoe vaak hetzelfde volume tijdens de scan
moet worden gemaakt)

De scan is begrensd op de fysieke hardwarelimieten van de galvo's
die worden gebruikt om de straal te positioneren. Met InVivoVue
kunnen geen waarden worden ingevoerd die buiten het toegestane
bereik liggen. Als u een waarde invoert die onder het toegestane
bereik ligt, verandert InVivoVue deze automatisch in de onderste
grenswaarde.

De System Memory-balk in de scan-editor geeft aan hoeveel
geheugenruimte een bepaalde scan nodig heeft ten opzichte van
de capaciteit van de geinstalleerde RAM. Als de geheugenbalk
groen is, kan de betreffende scandefinitie zeker worden uitgevoerd.
Bij ca. 70% beschikbare geheugenruimte wordt de balk rood. Als u
deze scan toevoegt aan het onderzoek, kan het systeem aangeven
dat uitvoering niet mogelijk is. Scans die meer dan 90% van de
beschikbare geheugenruimte in beslag nemen, kunnen niet aan het
onderzoek worden toegevoegd (de knop Add to Exam is
uitgeschakeld).

Zodra de scan is aangemaakt en actief is, kan deze worden
toegevoegd als een preset.

8.7.9 Toegang tot het besturingssysteem

De EnFocus-computer werkt op een niveau zonder
beheerdershevoegdheid van het besturingssysteem. Dit voorkomt
dat gebruikers nieuwe software op de EnFocus installeren, software
op een aangesloten extern opslagmedium laten draaien of
instellingen van het besturingssysteem wijzigen. Wij adviseren dat
gebruikers geen instellingen van het besturingssysteem wijzigen of
software toevoegen, omdat dit kan leiden tot instabiliteit van het
systeem. Deze beperking voorkomt ook dat gebruikers software-
updates van Leica Microsystems installeren. Tijdens de installatie
van het systeem wordt een IT-account voor het ziekenhuis
aangemaakt. Het is de verantwoordelijkheid van de klant om
dezelfde gebruikersnaam en wachtwoord te gebruiken als bij de
installatie aangemaakt. Zijn gebruikersnaam en wachtwoord niet
meer bekend, neem dan contact op met de Leica-servicedienst om
deze opnieuw in te stellen. IT-gebruikers in ziekenhuizen kunnen

Windows-accounts wijzigen en toegang krijgen tot het
besturingssysteem met beheerderstoegang.

8.7.10 Gegevensstromen

EnFocus heeft een optie om alle LGO-scans continu op de lokale
harde schijf op te slaan. Dit biedt de mogelijkheid om voortdurend
B-scans te verzamelen zolang er ruimte is op de schijf. De maximale
hoeveelheid gegevens wordt afgetopt om te voorkomen dat er
meer dan gewenst van de beschikbare ruimte op de harde schijf
wordt gebruikt1
«  Schakel de functionaliteit in bij de operateurvoorkeuren.
«  Exporteer de verzamelde gegevens door een USB-stick te
plaatsen en Menu > Data Management > Export Stream te
selecteren.

9  Verzorging en onderhoud

9.1
9.1.1

Reiniging
Reiniging van scankop-optiek

Indien nodig kan de objectieflens als volgt worden gereinigd:

» Zorg voor de volgende materialen:

+ Poedervrije latex of nitril handschoenen.

* Pluisvrij lensdoekje (aanbevolen wordt een gebonden
rayonmengsel).

+ Methanol p.a.

» Vouw, met handschoenen aan, het lensdoekje 4 maal dubbel in
dezelfde richting langs de korte zijde.

» Vouw het lensdoekje dubbel over de lange zijde.

» Doe één druppel ethanol of isopropylalcohol op de vouw van
het doekije.

» Veeg de lens in rechte lijnen overdwars en trek het doekje
omlaag van de lens af.

> Veeg nietin cirkels over de lens.

» Controleer de lens op resten. Is de lens niet schoon, herhaal dan
voornoemde stappen met een nieuw lensdoekje.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van de lens.

> Gebruik een lensdoekje nooit tweemaal, om bekrassing van de
lens te voorkomen.

> Reinig de lens niet te vaak, om het risico van bekrassing tot een
minimum te beperken.
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9.1.2  Systeemoppervlakken afvegen

c WAARSCHUWING

Gevaar voor dodelijke elektrische schok en beschadiging van

het apparaat.

Veel belangrijke delen van het systeem zijn niet waterdicht.

» Gebruik geen sprays of vloeibare oplossingen voor het
systeem als deze niet specifiek worden beschreven bij
de reinigingsprocedures van deze handleiding.

> Laat geen vloeistof op oppervlakken van de optische
motor, de computer of het pedaal druppelen of lopen.

» Schakel het systeem altijd uit en trek de stekker uit het
stopcontact voordat er oppervlakken worden
afgeveeqd.

De oppervlakken van alle overige systeemcomponenten moeten na

elk gebruik worden afgeveegd met een vochtige doek met

isopropylalcohol.

De componenten bestaan uit de 0CT-motor, de scannerkop, de

wagen en het pedaal (inclusief kabel).

» Controleer de pedaalschakelaar op slijtage, beschadiging en op
ongebruikelijke verslechtering van de behuizing.

» Controleer de aansluitkabel over de volle lengte, van de ingang
van de pedaalschakelaar tot de ingang van de wagen.

> Controleer op slijtage, sneetjes in de kabelisolatie en loszittende
trekontlastingen.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van het apparaat.

> Gebruik de pedaalschakelaar niet als er een beschadiging is
geconstateerd.

> Neem contact op met de klantenservice om een nieuwe
pedaalschakelaar te bestellen.

9.1.3 Reinigingstabel

Beschrijving Reiniging
Systeem Met alcohol schoonwrijven
Scanner Reinigen na elk gebruik.
Wagen Met alcohol schoonwrijven
Pedaal Met alcohol schoonwrijven

Onderbrekingsvrije Met alcohol schoonwrijven
voeding

9.2 Onderhoud EnFocus OCT-
systeem

De gebruiker moet het systeem schoonhouden. De gebruiker hoeft
geen preventief onderhoud uit te voeren.

e WAARSCHUWING

Levensgevaar door elektrische schok.

» Verwijder geen afdekkingen van onderdelen.

> Installatie, montage, service en onderhoud mogen
uitsluitend worden uitgevoerd door de fabrikant of
gekwalificeerd personeel.

e WAARSCHUWING
Gevaar voor de gezondheid van de patiént als gevolg van
wijzigingen van de apparatuur.
» Breng geen verandering aan deze apparatuur aan.

9.3 Periodieke veiligheidscontroles

voor de wagenconfiguratie

De toestand van de systeemcomponenten moet regelmatig worden

gecontroleerd, om de veiligheid van het apparaat te waarborgen.

» Controleer de gebruikte netkabel en andere kabels elk half jaar
visueel op scheurtjes en sneetjes.

» Controleer of de systeemafdekkingen goed vastzitten aan de
systeemrekken en of het achterpaneel correct vastzit.

» Controleer of de zwenkwielen van de wagen soepel lopen en
correct zwenken.

» Constateert u problemen, neem dan voor assistentie contact op
met de klantenservice.

9.4 Onderhoud van
onderbrekingsvrije voeding voor
wagenconfiguratie

het volgende geldt voor systemen die zijn geconfigureerd met een
onderbrekingsvrije voeding.

Voor de onderbrekingsvrije voeding is geen periodiek onderhoud
nodig.

WAARSCHUWING

Levensgevaar door elektrische schok.

Deze apparatuur wordt door meer dan één bron gevoed. Er

kan spanning op de uitgangen staan zelfs als het apparaat

niet op het stopcontact is aangesloten. Door het uittrekken
van de onderbrekingsvrije voeding komt deze in de backup-
modus en verdwijnt de elektrische lading niet.

» Om te waarborgen dat de onderbrekingsvrije voeding
uit is, zet de hoofdschakelaar in de uit-stand voordat de
onderbrekingsvrije voeding uit het stopcontact wordt
getrokken.

Gaat de onderbrekingsvrije voeding langere tijd niet gebruikt
worden, volg dan de instructies voor het batterijonderhoud op, om
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blijvende schade te voorkomen.

De onderbrekingsvrije voeding wordt geleverd met een
eigen gebruiksaanwijzing. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de onderbrekingsvrije voeding voor aanvullende infor-
matie over het gebruik van de onderbrekingsvrije voeding.

9.5 Opslag voor wagenconfiguratie

Korte-termijnopslag (minder dan 3 maanden)

> Schakel het systeem uit via de Windows-uitschakelprocedure
(Start-knop > Shut down)

> Zet de hoofdschakelaar van de onderbrekingsvrije voeding in de
uit-stand om de onderbrekingsvrije voeding te deactiveren.

> Laat het systeem aangesloten op het lichtnet, indien mogelijk.

> s het systeem niet op het lichtnet aangesloten gebleven, laad
de onderbrekingsvrije voeding dan volledig op gedurende 24 —
48 uur v6or het volgende gebruik.

Lange-termijnopslag (langer dan 3 maanden)

» Schakel het systeem uit via de Windows-uitschakelprocedure
(Start-knop > Shut down)

> Zet de hoofdschakelaar van de onderbrekingsvrije voeding in de

uit-stand om de onderbrekingsvrije voeding te deactiveren.

Trek de stekker uit het stopcontact.

Wikkel de netkabel rond de kabelsteunen.

Open de achterzijde van de wagen.

Zet de schakelaar van de OCT-motor in de wagen in de uit-

stand.

Maak de kabels los van de onderbrekingsvrije voeding om

leeglopen van de batterij te voorkomen.

> Breng het achterpaneel van de wagen weer aan; zorg dat de
netkabel niet beschadigd raakt.

> Leid de netkabel door de onderste uitsparing zoals hieronder
aangegeven.

vVvyyvyy

v

» Voor systemen die zijn geconfigureerd met een
onderbrekingsvrije voeding moeten de batterijen van de
onderbrekingsvrije voeding elke 3 maanden volledig worden
opgeladen, door de onderbrekingsvrije voeding aan te sluiten
op het lichtnet en 24 — 48 uur te laten opladen.

WAARSCHUWING

Levensgevaar door elektrische schok.

Deze apparatuur wordt door meer dan één bron gevoed. Er

kan spanning op de uitgangen staan zelfs als het apparaat

niet op het stopcontact is aangesloten. Door het uittrekken
van de onderbrekingsvrije voeding komt deze in de backup-
modus en verdwijnt de elektrische lading niet.

» Om te waarborgen dat de onderbrekingsvrije voeding
uitis, zet de hoofdschakelaar in de uit-stand voordat de
onderbrekingsvrije voeding uit het stopcontact wordt
getrokken.

LET OP

Gevaar voor beschadiging van de batterij van de onderbrekingsvrije

voeding.

» Om een permanent capaciteitsverlies van de batterij van de
onderbrekingsvrije voeding te voorkomen, mag een
onderbrekingsvrije voeding niet van zijn ACG-voedingsbron voor
langere tijd worden losgekoppeld.

> Gaat de apparatuur enkele maanden niet gebruikt worden,
raadpleeg dan de documentatie van de onderbrekingsvrije
voeding van de leverancier.

9.5.1 Transport

Wagenconfiguratie

De EnFocus 0CT-wagenconfiguratie is ontworpen en getest om
tussen ruimten te worden verplaatst - ook over drempels.

Moet uw systeem naar een ander gebouw worden verplaatst
waarvoor het op een voertuig moet worden geladen, neem dan
contact op met de klantenservice.

Als u het systeem met een voertuig transporteert zonder onder-
steuning van Leica Microsystems komt de garantie te vervallen.

LET OP

Struikelgevaar.

Het systeem wordt getransporteerd door de systeemwagen

vooruit te duwen.

» Trek niet aan de wagen, omdat deze dan instabiel kan
worden en kan kantelen.
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10 Afvalverwijdering

Voor het afvoeren van de producten moeten de desbetreffende
geldige nationale voorschriften in acht worden genomen, waarbij
een beroep moet worden gedaan op afvalverwerkingsbedrijven.

Het EnFocus OCT-systeem bestaat uit mechanische, elektrische en

optische componenten, inclusief een camera en een

superluminescente diode (SLD) -lichtbron. Wil de klant het systeem

afvoeren, ga dan als volgt te werk:

» Breng de klantenondersteuning op de hoogte dat het apparaat
afgevoerd gaat worden.

> Verwijder alle persoonlijke bestanden, video's, e-mails en foto's
van de computer.

> Formatteer de harde schijf om het systeem in zijn
oorspronkelijke staat terug te brengen en controleer of alle
patiéntgegevens zijn verwijderd.

> In de VS moet het systeem naar een door de EPA goedgekeurd
recyclingpunt worden gebracht. Kijk op de website van de
Environmental Protection Agency eCycling (www.epa.gov) voor
meer informatie.

> In Canada, Australié en de EU moeten batterijen en apparaten
worden ingeleverd bij speciale verzamelpunten voor de
recycling van batterijen alsmede elektrische en elektronische
apparaten. Neem voor informatie contact op met de plaatselijke
afvalverwijderingsdienst.

» Volg in alle andere gebieden en landen de lokale wetgeving
voor het recyclen of afvoeren van batterijen alsmede elektrische
en elektronische apparaten.

11 Verhelpen van storingen

De volgende mogelijke storingen zijn mogelijk voor het EnFocus
0CT-systeem. Raadpleeg onderstaand overzicht om de mogelijke
oorzaak alsmede de remedie te bepalen.

Vertoont uw apparaat een storing die niet in deze
gebruiksaanwijzing wordt beschreven, neem dan contact op
met uw Leica-dealer.

11.1 Harde uitschakelingen

Als het uitschakelen niet lukt of het systeem niet reageert, moet
een harde uitschakeling worden uitgevoerd, door de inschakelknop
5 seconden ingedrukt te houden.
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11.2 Hardware-storingen

Als het systeem correct werkt, brandt het groene lampje op
de motor en de scanner-interfacebox.

Storing

Oorzaak

Remedie

Als de hoofdvoeding van de
onderbrekingsvrije voeding wordt

Apparaat niet op lichtnet aangesloten.

>

Steek de stekker in het stopcontact.

. : , > »
ingeschakeld, gebeurt er niets. Stekkeraap achtf.'.rzude \{an Ver.wuderachterpaneel.

onderbrekingsvrije voeding los. P Sluit de stekker weer aan.
Als de hoofdvoeding van de Zoals hierboven, maar vanwege de » Steek de stekker in het stopcontact.
onderbrekingsvrije voeding wordt backup-batterij maakt de » Verwijder achterpaneel.
ingeschakeld, geeft het systeem een onderbrekingsvrije voeding u attentop | P Sluit de stekker weer aan.
waarschuwing. het probleem.
Onderbrekingsvrije voeding geeft een Geen spanning op stopcontact. » Herstel netspanning.
waarschuwing bij ingeschakeld systeem.

gbhing y Stekker in stopcontact zit los. > Steek de stekker in het stopcontact.
Onderbrekingsvrije voeding gaat aan, Stekker aan achterzijde van » Verwijder achterpaneel.
maar andere componenten niet. onderbrekingsvrije voeding zit los. » Controleer alle aansluitingen van de onderbrekingsvrije
voeding.

Groen lampje van aansluitpaneel, scanner | Schakelaar aan achterzijde van » Verwijder achterpaneel.
of onderbrekingsvrije voeding gaat niet component staat in verkeerde stand. > Controleer of schakelaar van 0CT-motor in de juiste stand
aan. staat.

Stekker zit los. » Verwijder achterpaneel.

» Controleer of stekkers zijn aangesloten.

Zekering is gesprongen.

» Neem contact op met klantenservice of laat

gekwalificeerd servicepersoneel de zekering in de
0CT-motor vervangen.

Objectieflens is bekrast of beschadigd. Onjuiste reinigingsmethode of » Verwijder scankop om verder te kunnen gaan met
onbedoeld bekrast met ander voorwerp. procedures.
» Neem contact op met klantenservice voor reparatie.
11.3 Scan-storingen
Storing Oorzaak Remedie
Scankop maakt harde klikgeluiden of Scangrootte is te groot. » Maak scangrootte kleiner en controleer opnieuw.
hoog geluid tijdens scannen.
99 ) Instelling Inactive Scans is te klein bijde | » Controleer de scanparameters en zorg dat "Inactive
scanparameters. Scans" op ten minste 50 staat ingesteld.
» Wis huidige scan en voeg nieuwe scan toe van snelstart-

grid.

Schade aan scanspiegels.

» Neem contact op met klantenservice voor reparatie.

Scan werkt in slechts één richting.

Kabels tussen motor en de scanner zijn
beschadigd.

» Neem contact op met klantenservice voor reparatie.
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11.4 Beeldstoringen

Hier zijn veel oorzaken voor, sommige door apparatuur, andere door

de beeldvormingstechniek.

In dit gedeelte wordt alleen gekeken naar problemen met de

apparatuur.

> Neem voor tips over beeldvormingstechniek contact op met de
klantenservice voor een aanvullende training.

Storing

Oorzaak

Remedie

Beeld is te helder.

Weergave-instellingen onjuist.

>
>

Wijzig weergave-helderheid en -contrast in de software.
Blijft probleem bestaan, neem dan contact op met de
klantenservice.

Beeld is te donker.

Weergave-instellingen onjuist.

>
>

Wijzig weergave-helderheid en -contrast in de software.
Blijft probleem bestaan, neem dan contact op met de
klantenservice.

Lens is vuil.

Reinig lens volgens de instructies in deze
gebruiksaanwijzing.

Positie referentiearm (RA) is niet
optimaal voor patiént.

0CT-focus en microscoop-focus zijn niet
samenvallend.

Stel microscoop in op Z.
Stel IBZ-focus in.

Obstructies in weefsel van patiént, zoals
wolkvorming of cataract.

Geen apparatuurprobleem.

Beeldkwaliteit is verslechterd:

Lijnspectrum is verschoven van

fabrieksinstallatie.

> Bepaal dit door te vergelijken met
lijnspectrum bij Test Patient.

Geen afstelling spiegel referentiearm
(RA).

| 2

Neem contact met klantenservice voor verificatie van het
weefsel en herstel.

Foutieve uitlijning van spectrometer.

>

Neem contact met klantenservice voor verificatie van het
weefsel en herstel.
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11.5 Software-storingen

In dit gedeelte worden diverse softwareproblemen beschreven en

oplossingen gegeven.

n Voor bepaalde symptomen is een gevorderd trainingsniveau
vereist om de juiste stappen voor een oplossing te kunnen

nemen.
Storing Oorzaak Remedie
Beeld is wazig. > Wijzig de focus en controleer of de positie van de
referentiearm correct is
De diepte lijkt ongeschikt. > Wijzig de beeldweergaveschaal in het toepassingen-
venster.
P Lost dit het probleem niet op, verstel dan de padlengte
van de referentiearm.
Een deel van het scanbeeld is niet » Vergroot de horizontale en verticale offset-parameters
zichtbaar of het beeld vervaagt aan voor deze scan.
het begin of het einde van de scan.
Er verschijnen spookbeelden in de » Wijzig de padlengte van de referentiearm.
weergave.
Er wordt geen beeld weergegeven. » Beweeg het monster om te zien of er een beeld scherp
wordt.
P Lost dit het probleem niet op, neem dan contact op met
de klantenondersteuning.
Het beeld is vervormd of verminkt. » Beweeg het monster om te zien of er een beeld scherp
wordt.
P Lost dit het probleem niet op, optimaliseer dan het
lijnspectrum.
Eris achtergrondruis. » Werk met de instellingen voor helderheid en contrast in
de weergave-dialoog.
> Blijft het probleem bestaan, neem dan contact op met de
klantenservice.
Het scanbeeld is te klein of te groot. » Wijzig de beeldweergaveschaal.
Het scanbeeld trilt abnormaal. P Sluit InVivoVue en start het opnieuw op.
P Lost dit het probleem niet op, neem dan contact op met
de klantenondersteuning.
Verticale strepen in het scanbeeld. > Verstel de focus en/of NA.
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11.6 Software-meldingen
Tijdelijke meldingen
Melding

Remedie

Uitschakeling begint als contrastverbetering is voltooid

InVivoVue is bezig met opslaan. Uitschakeling begint als opslaan is voltooid.

InVivoVue is bezig met opslaan. Scangegevens worden geladen als opslaan
is voltooid.

InVivoVue is bezig met opslaan. Richten begint als opslaan is voltooid.

Even wachten. Contrastverbetering wordt geannuleerd.

InVivoVue is bezig met opslaan. Continuous Scan begint nadat geheugen
beschikbaar is.

InVivoVue is bezig met opslaan. Snapshot begint nadat geheugen
beschikbaar is.

InVivoVue is bezig met opslaan van andere scan. De scan wordt opgeslagen
nadat de vorige opslag klaar is.

Openen van database

Vrijmaken read-only voor database-bestand

Database-backup begint

Verslag wordt gegenereerd...

Even wachten ... - middelen van gegevens

Database is geopend

Database is gekopieerd

>

Geen actie vereist. Melding informeert gebruiker over
achtergrondactiviteiten en de noodzaak om te wachten met de
volgende actie.

Scan overschrijdt beschikbaar geheugen P Gebruiker moet grootte van scan beperken om minder dan
1.000.000 A-scans te hebben.

P Kan op een geheugenprobleem wijzen als geheugenbeperking
optreedt voor normale scan-afmetingen. Start systeem opnieuw
op; als melding blijft, kijk voor mogelijkheid van reiniging of
vervangen van geheugen."

Een scan kan niet van beschermde patiént worden verwijderd. P Actuele gebruikersrol staat wissen van gegevens niet toe. Geef
gebruiker rol met bevoegdheid om gegevens van die patiént te
wissen.

Een scan die actief wordt verzameld of opgeslagen kan niet worden gewist. | P Geen actie vereist. Kan geen scan wissen die net wordt verzameld

: ] T - of opgeslagen. Wacht en dan wordt functie beschikbaar.

Geen toestemming om scans te wissen die geimporteerd zijn.

Geen toestemming om scans te wissen waarvoor gegevens zijn verzameld

en opgeslagen.

Beeldoptimalisatie mislukt P Algoritme kon geen optimaal beeld vinden. Zorg dat doel in de
buurt zit van de werkafstand van het objectief en de juiste
procedure is geselecteerd voor nieuwe poging.

Beeldoptimalisatie afgebroken P Geen actie vereist. [tem informeert gebruiker dat de functie is
afgebroken door gebruiker.

Beeldoptimalisatie afgebroken door gebruikersactiviteit P Geen actie vereist. [tem informeert gebruiker dat de functie is

afgebroken door microscoopactiviteit. Voor optimalisatie moet
systeem statisch zijn tijdens optimalisatie-functie.
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Tijdelijke meldingen (vervolg)

Melding Remedie

Beeldoptimalisatie afgebroken door auto-reset van
microscoop

>

Geen actie vereist. Item informeert gebruiker dat de functie is afgebroken doordat
microscoop in reset-positie staat. Voor optimalisatie moet systeem statisch zijn tijdens
optimalisatie-functie.

R & A succesvol P Geen actie vereist. Informeert gebruiker dat registreren en middelen is voltooid

R & Ais afgebroken P Geen actie vereist. Informeert gebruiker dat registreren en middelen is geannuleerd
tijdens actie.

Fout opgetreden tijdens uitvoeren R & A > Bij eerste poging is proces niet voltooid. Probeer registreren en middelen nogmaals met
geldige dataset.

R & A mislukt > Betekent doorgaans dat er te veel beweging in het beeld is voor het registreren van de
frames. Maak een nieuwe scan waarbij het doel zo min mogelijk beweegt tijdens opname.

Kan geen Image Quality-onderzoek en -scan maken | » Systeem kan actie niet voltooien. Probeer opnieuw.

Onverwachte fout tijdens Image Quality P Systeem kan actie niet voltooien. Probeer opnieuw.

Annuleren Image Quality... P Geen actie vereist. Melding dat functie is geannuleerd.

Scan mist metagegevens (misschien omdat deze is P Geen actie vereist. Melding dat onderzoek patiéntgegevens mist.

verzameld met oudere software)

Niet genoeg frames in scan voor uitvoeren » Beeldkwaliteitsopname mislukt. Beéindig beeldkwaliteitsdialoog-venster, probeer dan

beoordeling beeldkwaliteit opnieuw.

Laden van bestand was niet succesvol P Kan gevraagde bestand niet laden. Controleer dat dit het juiste bestandstype is, inhoud

heeft en probeer dan opnieuw.

Bestandsextensie niet herkend

> Gevraagde bestandsextensie wordt niet voor actuele actie ondersteund.

Kan documentatiebestand niet vinden P Gevraagde documentatiebestand (handleiding of release-opmerkingen) wordt niet
gevonden in de verwachte map. Herstart IVV; blijft probleem bestaan, neem dan contact
op met servicedienst voor ontvangen Document Installer.

Import succesvol P Geen actie vereist. Melding dat met de importfunctie succesvol gegevens in de database
Zijn geimporteerd.

Sommige bestanden zijn niet gekopieerd, omdatze | P Geen actie vereist. Melding dat sommige van de bestanden die moesten worden

al bestonden op de plaats van bestemming gekopieerd al op het opslagmedium staan en niet gekopieerd zijn.

Onverwachte fout tijdens kopiéren van P Erging iets mis tijdens het kopiéren van bestanden. Controleer of externe opslagmedia

onderzoeksbestanden zijn aangesloten op de EnFocus-USB-poort en voldoende capaciteit heeft; probeer
kopiéren dan nogmaals.

Geen opgeslagen gegevensbestand beschikbaar P Erzijn geen opgeslagen bestanden voor de gevraagde kopieer- of exportopdracht. Kies
een onderzoek met beschikbare opgeslagen gegevens.

Laden van gegevens mislukt: Bestand ontbreekt > Tijdens het laden van het gevraagde bestand zijn één of meer gevraagde bestanden voor
het openen van de scan niet beschikbaar. Controleer of de gegevens in de map staan en
probeer het openen opnieuw.

Reset van het scherm door wijziging van > Actieve gebruiker gewijzigd wegens inactiviteit, waardoor navigatie weg van vorig

gebruikerstoegang scherm.

Huidige geselecteerde patiént komt niet overeen P Melding dat gebruiker een andere patiént op het systeem heeft geselecteerd dan de

met microscooppatiént momenteel actieve patiént op de microscooprecorder

Mislukt om gevraagde 0S-inloggegevens op te halen | » Er was een probleem met het verkrijgen van de inloggegevens; probeer het opnieuw en
neem contact op met de Leica-servicedienst als het probleem blijft bestaan

Er bestaat al een gebruiker met deze P Kies een beschikbare alternatieve gebruikersnaam.

gebruikersnaam
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Tijdelijke meldingen (vervolg)

Melding

Remedie

Het wachtwoord kan niet hetzelfde zijn als uw
vorige {0} wachtwoorden. Probeer een ander
wachtwoord.

Wachtwoorden moeten aan de volgende vijf eisen
voldoen om aan de complexiteitseisen te voldoen.

Eris een onbekende fout opgetreden bij het
aanmaken van een nieuwe gebruiker

De opgegeven combinatie van naam en wachtwoord
is niet geldig, of het account is vergrendeld. Probeer
het opnieuw of neem contact op met uw beheerder.

P Fout - Eris een probleem opgetreden bij het aanmaken van een nieuw gebruikersaccount.

Probeer het opnieuw volgens het specifieke advies in de melding.

Het is niet gelukt om de gebruiker {0} succesvol te
resetten”

» Fout - . Ziekenhuis-IT-gebruiker heeft geprobeerd een gebruikerswachtwoord opnieuw in

te stellen, wat niet is gelukt. Probeer het nogmaals.

De gebruiker {0} is gereset en ingeschakeld. Gebruik
het tijdelijke wachtwoord {1} om in te loggen en
maak een nieuw wachtwoord aan

P Melding - Een ziekenhuis-IT-gebruiker heeft zijn wachtwoord opnieuw ingesteld en een

tijdelijk wachtwoord is aangemaakt.

Inloggegevens verlopen over {0} minuten

» Melding - De huidige bevoegde gebruiker is inactief en zal uit het systeem worden

uitgelogd wanneer de inactiviteitsmonitor de tijdslimiet bereikt

Kennisgevingen met gebruikersbhevestiging

Melding

Remedie

Database-bestand niet gevonden

Vrijmaken read-only voor database-bestand mislukt

Database-bestand is gecodeerd of geen database

Database-bestand gebruikt een niet-ondersteund
schema

> Fout - database kan niet in programmamap worden gevonden op geopend. Dit geeft aan

dat het bestand is gewist, beschadigd, niet kan worden gedecodeerd of een niet-
ondersteunde database is. De software zal proberen een backup-versie te gebruiken,
indien te vinden. Kan een backup niet worden gebruikt, dan kan gebruiker geen patiénten
of onderzoeken toevoegen resp. gegevens opslaan. Neem contact op met de Leica-
servicedienst voor ondersteuning.

Fout bij kopiéren van backup-bestand database

Fout - tijdens het maken van een database-backup trad een fout op. Er kon geen backup
worden gemaakt; herstart IVV om een backup proberen te maken.

Database was hersteld met backup van {0}

Waarschuwing - software kon geen database in programmamap vinden of openen en
gebruikte een backup-versie. Gegevens verzameld tussen de datum van de backup-
database en de actuele sessie zijn niet beschikbaar.

Database kon niet worden geopend of hersteld met
een backup

Fout - database kan niet in programmamap worden gevonden op geopend en backup-
versie kan niet worden geopend. Neem contact op met de servicedienst voor
ondersteuning bij het verkrijgen van een nieuwe database en het herstellen van
ontoegankelijke gegevens.

Fout bij maken van verslag

Fout - er kan geen verslag worden gemaakt. Probeer opnieuw en als probleem blijft
bestaan, probeer herstarten van IVV véér nieuwe poging. Indien niet opgelost, neem
contact op met de Leica-servicedienst voor ondersteuning bij het verkrijgen van een
nieuwe database en het herstellen van ontoegankelijke gegevens.

Fout bij wissen van vorig verslag. Zorg dat het
verslag niet in andere toepassing is geopend.

Fout - verslag kan niet worden gewist. Bevestig dat verslag niet in andere toepassing is
geopend en probeer dan opnieuw.

Opslagruimte van primair opslagmedium raakt op

Waarschuwing - als de schijfeenheid minder dan 10% opslagruimte beschikbaar heeft,
krijgt gebruiker deze melding. Zorg voor archivering van gegevens, zodat beschikbare
schijfruimte toeneemt.

Onvoldoende opslagruimte op primair
opslagmedium

Fout - als de schijfeenheid minder dan 2% opslagruimte beschikbaar heeft, krijgt
gebruiker deze foutmelding. Zorg meteen voor archivering van gegevens, zodat er meer
beschikbare schijfruimte voor opslag komt.

Onvoldoende opslagruimte op secundair
opslagmedium

Fout - als tweede schijfeenheid minder dan 2% opslagruimte beschikbaar heeft, krijgt
gebruiker deze foutmelding. Verwijder meteen bestanden, zodat er meer beschikbare
schijfruimte voor opslag komt.
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Kennisgevingen met gebruikershevestiging (vervolg)

Melding

Remedie

Opslagmedium ontbreekt of niet beschikbaar voor
secundaire opslag

Geen extern opslagmedium beschikbaar

Pad ongeldig voor secundaire opslag

P Fout - opslaan op secundair opslagmedium gaat niet. Bevestig dat secundair

opslagmedium is aangesloten op EnFocus-USB-poort en probeer opnieuw. Probeer
andere USB-aansluiting of ander extern opslagmedium als opnieuw aansluiten niet lukt.
Gebruik Windows-knop + E om te controleren of opslagmedium is in Windows Explorer
wordt gedetecteerd. Wordt probleem niet opgelost, neem contact op met de Leica-
servicedienst voor ondersteuning bij USB-interface-storing.

Onvoldoende registraties voor geselecteerd apparaat

Waarschuwing - de videoregistratie is niet uitgevoerd voor de geselecteerde lens. Om een
objectieflens te gebruiken, moeten Leica-servicemonteurs een videoregistratie voor de
lens uitvoeren. Als een niet-gekalibreerde lens wordt gebruikt, kan het systeem geen
beelden genereren. Neem contact op met de Leica-servicedienst of verwissel het
microscoopobjectief (fysiek en in de software).

Fout bij laden configuratie-instellingen

Fout - één of meer configuratie-instellingen kunnen niet worden geladen. Selecteer een
alternatief en probeer dan opnieuw om de gewenste configuratie te laden. Blijft het
probleem bestaan, herstart IVV dan en probeer het nogmaals voordat contact met Leica-
servicedienst wordt opgenomen.

Fout bij opslaan configuratie-instellingen

Fout - één of meer configuratie-instellingen kunnen niet worden opgeslagen. Selecteer
een alternatief en probeer dan opnieuw om de gewenste configuratie te selecteren en op
te slaan. Blijft het probleem bestaan, herstart IVV dan en probeer het nogmaals voordat
contact met Leica-servicedienst wordt opgenomen.

Hardwarefout

Fout - een hardware-component reageert niet zoals verwacht. Bevestig de fout, probeer
om systeem te blijven gebruiken als opname of bedieningselementen niet reageren,
herstart EnFocus. Blijft probleem bestaan, neem dan contact met Leica-servicedienst op
voor de hardwarestoring.

Fout bij toewijzen geheugen voor scan

Fout - geheugen kon niet worden toegewezen voor een bepaalde scangrootte. Probeer
scanopname nogmaals; blijft probleem bestaan, probeer herstart EnFocus en probeer
opnieuw. Blijft probleem na herstart bestaan, neem contact op met Leica-servicedienst
voor melden computerprobleem.

Sommige gegevens zijn niet geimporteerd, omdat ze
zowel bij de bron als bij de bestemming zijn
gewijzigd en het probleem niet is opgelost.

Fout - fout bij importeren van gegevens; zorg voor nieuwe kopie van de gegevens die u
wiltimporteren en probeer opnieuw.

Import mislukt door SQL-formaatprobleem met
import gegevenshestand

Fout - fout bij importeren van gegevens; zorg voor nieuwe kopie van de gegevens die u
wiltimporteren en probeer opnieuw. Lukt het nog steeds niet, gebruik dan geopend
bestand om de OCT-bestanden te openen zonder import.

Onverwachte fout tijdens importeren

Fout - fout bij importeren van gegevens; zorg voor nieuwe kopie van de gegevens die u
wilt importeren en probeer opnieuw.

Sommige bestanden zijn niet gekopieerd omdat ze
niet beschikbaar waren

Fout - kopiéren van gegevens mislukt, omdat bijbehorende bestanden zijn verplaatst van
gegevensmap en niet beschikbaar zijn voor kopiéren.

Onverwachte fout tijdens exporteren onderzoeken

Fout - fout bij het exporteren van onderzoeken; probeer eerst nogmaals en probeer dan
herstart [VV voordat contact met Leica-servicedienst wordt opgenomen met een [VV-
probleem.

Geen bestanden gekopieerd omdat geen enkel
voorkeursbestand beschikbaar was

Fout - kopiéren van gegevens mislukt, omdat alle bijbehorende bestanden zijn verplaatst
van gegevensmap en niet beschikbaar zijn voor kopiéren.

Starten van Parfocality Guide mislukt

Fout - fout bij het openen van Parfocality Guide-functie; probeer functie eerst nogmaals
te starten en probeer dan herstart IVV voordat contact met Leica-servicedienst wordt
opgenomen met een IVV-probleem.

Geen zichtbare kalibers om op te slaan

Waarschuwing - Bij poging tot opslaan van kalibers die niet zichtbaar zijn, geeft deze fout
een melding dat er niets kan worden opgeslagen.

Fout bij opslaan kaliberbestand

Fout - fout bij opslaan kaliberbestand. Probeer eerst nogmaals op te slaan en probeer dan
herstart IVV en uit- en weer aanzetten, voordat contact met Leica-servicedienst wordt
opgenomen met een IVV-probleem.

Fout bij opslaan B-scan-thumbnail-bestand voor
kalibers

Fout - fout bij opslaan kaliberbeeld. Probeer eerst nogmaals op te slaan en probeer dan
herstart IVV en uit- en weer aanzetten, voordat contact met Leica-servicedienst wordt
opgenomen met een IVV-probleem.
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Kennisgevingen met gebruikershevestiging (vervolg)

Melding

Remedie

Fout bij starten installatieprogramma

» Fout - probleem met starten van het software-installatieprogramma. Probeer nogmaals

te starten; zorgt dat u dit als beheerder doet. Blijft de fout bestaan, is het
installatieprogramma beschadigd en moet een nieuw IVV-installatieprogramma worden
aangevraagd.

Detecteren van touchscreen-input mislukt

Fout - touchscreen-input werkt niet. Gebruik het fysieke toetsenbord totdat [VV kan
worden herstart. Blijft het probleem bestaan, herstart dan de microscoop voordat contact
wordt opgenomen met de Leica-servicedienst. Fout bestaat alleen bij EnFocus voor
microscoopintegratie.

Kan niet naar de juiste kanaalweergave navigeren

Fout - Probleem bij gewenste weergave. Probeer het opnieuw; als de fout blijft bestaan,
probeer de software opnieuw op te starten; neem contact op met de servicedienst van
Leica Microsystems als het probleem blijft bestaan. .

Controle van NA werkt niet

Fout - Probleem waarbij de numerieke diafragmaregeling van het systeem niet reageert.
Probeer het opnieuw; als de fout blijft bestaan, schakel het systeem uit en weer in; neem
contact op met de serviceafdeling van Leica Microsystems als het probleem blijft bestaan.

Scherpstelling werkt niet

Fout - Probleem waarbij de systeemscherpstelling niet reageert. Probeer het opnieuw; als
de fout blijft bestaan, schakel het systeem dan uit en weer in; neem contact op met de
serviceafdeling van Leica Microsystems als het probleem blijft bestaan.

Polarisatieregeling werkt niet

Fout - Probleem waarbij de polarisatieregeling van het systeem niet reageert. Probeer het
opnieuw; als de fout blijft bestaan, schakel het systeem uit en weer in; neem contact op
met de serviceafdeling van Leica Microsystems als het probleem blijft bestaan.

Regeling van Z-positie werkt niet

Fout - Probleem waarbij de Z-positieregeling niet reageert. Probeer het opnieuw; als de
fout blijft bestaan, schakel het systeem uit en in; neem contact op met de serviceafdeling
van Leica Microsystems als het probleem blijft bestaan.

Opslaan van thumbnail-beeld mislukt

Opslaan van primair weergavebeeld scangegevens
mislukt

Opslaan van secundair weergavebeeld scangegevens
mislukt

Opslaan van foto live-video mislukt

Opslaan van VIP-beeld mislukt

Opslaan van 0CT-gegevensbestand mislukt

Opslaan van 0CU-gegevensbestand mislukt

Opslaan van TIFF-stackbestanden mislukt

Opslaan van MPEG-4-bestand mislukt

Opslaan van MPEG-4-bestand naar secundair
opslagmedium mislukt

Opslaan van DICOM-bestand mislukt

Fout - specifiek bestandstype kan niet worden opgeslagen. Probeer herstarten van IVV en
EnFocus om dit probleem op te lossen. Blijft de fout bestaan, neem dan contact op met
Leica-servicedienst om probleem te bepalen en InVivoVue opnieuw te installeren.

Pad ongeldig voor primaire opslag

» Fout - primaire opslagpad kan niet worden gevonden. Probeer herstarten van IVV en

EnFocus om dit probleem op te lossen. Blijft de fout bestaan, neem dan contact op met
Leica-servicedienst om probleem en datapad te bepalen.

Voorkeuren konden niet worden opgeslagen omdat
arts niet uniek geidentificeerd

> Fout - operateur onder operateurvoorkeuren moet voorkeuren opslaan. Voeg een

operateur toe en sla de voorkeur dan op.
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11.7 Lijnspectrum controleren

Door het lijnspectrum te controleren kan de gebruiker de kwaliteit
beoordelen van de beelden die door het systeem zijn verzameld.
Mogelijke problemen die kunnen optreden als het spectrum niet is
geoptimaliseerd:

* Een donker beeld.

+ Vervormde of verminkte beelden.

* Achtergrondruis.

+ Verticale strepen in het scanbeeld.

> Selecteer Menu > Help > Spectrum.

Selecteer Menu >Axes On.

> Verwijder alle items op of dichthij de werkafstand onder de
objectieflens.

> Selecteer Scan op het hoofdscherm.
Een groene gebogen lijn verschijnt in het B-scan-venster.

v

(>

Afhankelijk van bepaalde eigenschappen van de optische
bron in uw apparaat kan de lijn één enkele piek hebben,
waardoor deze de vorm van een klok heeft, of meerdere.

» Ongeacht de speciale vorm van de kromme moet de piek binnen
een intensiteit van 20.000 tot 50.000 liggen.

» Door selecteren van Save in 50:50- of Quad-weergave wordt het
volume opgeslagen, dat naar de servicedienst kan worden
verzonden. Als de Save Scan Data-weergave is ingeschakeld in
Preferences, wordt een bitmap-beeld van de scangegevens-
weergave opgeslagen, die ook kan worden verzonden.

> Als de Save Scan Data-weergave niet is geactiveerd, ga naar
Engineering View

> Selecteer File > Save > B-scan image

> Dit beeld kan worden gedeeld met de technische ondersteuning
voor hulp bij de diagnose van beeldvormingsproblemen.

» Schakel de Line Spectra-modus uit. Ga naar Tools en deselecteer
Line Spectrum of selecteer Menu > Help > Spectrum.

12 Service en onderdelen

Er zijn diverse elementen van het EnFocus Service and Spare
programma beschikbaar om uw ervaringen te optimaliseren.

Servicewerkzaamheden kunnen alleen worden uitgevoerd door
medewerkers die zijn gekwalificeerd door Leica voor het uitvoeren
van deze werkzaamheden. Voor de reparatie van het product
mogen uitsluitend originele EnFocus-onderdelen worden gebruikt.
Na reparaties moet het apparaat opnieuw worden ingesteld
overeenkomstig onze technische specificaties.

Wordt het apparaat door onbevoegden gerepareerd, wordt het
onjuist onderhouden of onjuist gebruikt, dan is elke aansprakelijk-
heid van de kant van Leica uitgesloten.

12.1 Probleemescalatie

Kunt u het systeem na de volgende paragraaf over het verhelpen
van storingen niet in de operationele toestand krijgen, neem dan
contact op met de Leica-servicedienst voor ondersteuning. De
Leica-servicenummers en de website zijn te vinden op de eerste
pagina van deze handleiding. Als u contact hebt opgenomen met
de servicedienst, zal een gekwalificeerde medewerker u helpen
bij het oplossen van het probleem.

12.2 Basisgarantie

Voor alle nieuw gekochte systemen geldt een algemene
garantieperiode van één jaar. Reparaties en onderhoud moeten
altijd worden uitgevoerd door een bevoegde en gekwalificeerde
persoon om deze garantie in stand te houden.

12.3 Servicecontracten en uitgebreide

garantie

Leica Microsystems biedt optionele servicecontracten voor uw
EnFocus-systeem aan. Door het afsluiten van een servicecontract
zal een Leica-servicemedewerker eenmaal per jaar op bezoek
komen, waarbij het jaarlijkse preventieve onderhoud zal worden
uitgevoerd, bestaande uit vervanging van de batterij van de onder-
brekingsvrije voeding, update van de microscoopvideoregistratie,
reiniging van de optische onderdelen, gegevensarchivering, soft-
ware- en firmware-updates, prestatiebeoordeling en veldkalibratie
voor behoud van de beeldvormingsprestaties. Neem contact op met
de Leica-klantenservice via het speciale nummer of via het onli-
ne-formulier voor meer informatie.

Bij de aankoop wordt een uitgebreide garantie aangeboden door
Leica Microsystems. De uitgebreide garantie omvat alle afstellin-
gen, uitlijningen en onderdelen van het systeem tijdens de garan-
tieperiode in het geval van een systeemstoring. De garantie geldt
alleen als de instructies voor gebruik en onderhoud nauwkeurig
worden opgevolgd.
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Hebt u problemen met het systeem en hebt u een uitgebreide
garantie of een servicecontract, houd deze informatie dan gereed
als u contact opneemt met Leica Microsystems voor service-
escalatie.

12.4 Vervangingsonderdelen

EnFocus-toebehoren die worden geleverd als vervangingsonderdeel
en rechtstreeks aan de klant worden verkocht en geleverd zonder
tussenkomst van de servicedienst zijn onder andere:

9085-10502 M844 EnFocus-
antiverblindingsmaskerset

9038-00667 Proveo EnFocus-
antiverblindingsmaskerset

10448627 Leica OCT-ready objectieflens 175 mm

10448626 Leica OCT-ready objectieflens 200 mm

9041-00066 EnFocus-scannerlensdoppen

9041-00067

9035-10348 Scannerbevestigingsschroeven

9082-00242 M5-zeskantschroevendraaier

12.5 Service en reparatie

Indien onze servicemedewerkers de storingen in het systeem niet
kunnen verhelpen, zijn er twee opties: reparatie ter plekke of
opsturen voor reparatie. Als een servicemedewerker denkt dat het
systeem door een reparatie ter plekke weer in een functionerende
toestand komt, zal deze medewerker zorgen voor een bezoek om
het systeem te repareren. Is reparatie ter plekke niet mogelijk
omdat deze net voor of tijdens een servicebezoek valt, zal de
servicemedewerker verzending van het systeem voor reparatie bij
een reparatiepunt van Leica Microsystems coordineren.

Als het reparatiepunt het systeem heeft bekeken, wordt een
reparatieofferte verstrekt. Nadat de opdracht voor de reparatie is
verstrekt, wordt het systeem door het reparatiepunt weer in
werkende staat gebracht en naar uw werkplek geretourneerd.
Na terugkeer wordt het gerepareerde systeem door de service-
medewerker geinstalleerd.
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13 Specificaties

13.1 Algemene technische specificaties

Categorie

Specificaties

Model 2300 (Ultra-HD)

Werkwijze

Spectraal Domein Optische Coherentie Tomografie (SD-0CT)

Interne lichtbron

800nm-band SLD: Zeer hoge resolutie (VHR)
Bandbreedte = 90 nm FWHM
860nm-centrum £5 nm

Patiént-interface

Geen patiéntcontact

Optisch vermogen

<750 W

Scanner-ergonomie

Op microscoop gemonteerd

Scanpatronen

Lijn, rechthoekig volume, rond volume, orthogonale doorsneden

Gezichtsveld

Axiaal (lucht/

Model 9070-10100

weefsel) 6,8 £0,1mm /5,0 0,1 mm
Alle andere 2300-modellen
3,4+0,1mm/2,5+0,1 mm
Lateraal Tot 20 mm bij elke microscoopvergroting

Resolutie

Axiaal (in weefsel)

<4pm

Lateraal

175mm-objectief: < 31,0 um
200mm-objectief: < 35,4 pm

Scansnelheid (opnamesnelheid)

>32.000 A-scans/s

Scanpixels

Axiaal Model 9070-10100
2048 pixels
Alle andere 2300-modellen
1024 pixels
Lateraal Door gebruiker selecteerbaar, A-scans/B-scan: 2000 maximum

Maximum A-scans/volume: > 1.000.000

Pixelresolutie, axiaal (lucht/weefsel) 3,3pm/2,4pm
Kaliber Handmatige montage van kalibers op scherm
Doppler Kwalitatieve-bloedstroomvisualisatie met kleur Doppler OCT

Systeem heeft 2 bedrijfsmodi: Actief en Standby.

Actieve modus — er wordt een patiéntbeeldvormingsprocedure uitgevoerd.

Standby-modus — het systeem is gereed om een nieuwe patiéntprocedure te starten of verder te gaan
met de vorige procedure, maar de scanner zendt geen licht uit.

Dit apparaat is bedoeld als een contactloos apparaat en daarom is er geen toegepast onderdeel.

Er bestaat geen letselgevaar bij een storing van het apparaat.
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13.1.1 Normen waaraan wordt voldaan

+ Medische elektrische apparatuur, Deel 1: Algemene vereisten 13.3 EnFocus-conﬁguratie VOOr
voor de veiligheid in IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1 ’

« Elektromagnetische compatibiliteit: IEC 60601-1-2; microscoopintegratie
EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

+ Overige toegepaste geharmoniseerde standaarden:
IEC 62366, EN 60825, IEC 62471, EN 62471, EN 980.

* Leica Microsystems NG, Inc. beschikt over het management-

13.3.1 Elektrische gegevens

Nominaal vermogen 400 W, DC

systeemcertificaat dat aan de eisen van de internationale norm (VAZW)
ISO 13485 voor kwaliteitsmanagement voldoet. Ingangsspanning ~ 44-52V
Aarding De modules moeten tijdens de integratie
13.2 EnFocus-wagenconfiguratie Zijn geaard.
13.2.1 Elektrische gegevens 13.3.2 Fysieke specificaties
Netaansluiting 100V, 120 V of 230 V eenfasig V AC, 50/60Hz, Afmetingen Componenten in de microscoopbehuizing
400 VA max. Gewicht Systeemmodules: <12 kg

Toevoer via een voedingsingangsmodule van
onderbrekingsvrije voeding. Aan/uit-schakelaar
aan voorzijde van onderbrekingsvrije voeding
met indicatielampjes.

Scankop: & kanaal

Model 9075-25081 <4,4 kg
Model 9075-25084 <1,3 kg

Werkomgeving +10 °Ctot +50 °C, 30 tot 90% relatieve
luchtvochtigheid, zonder condensvorming,
800 - 1060 mbar

Netsnoer Noord-Amerika: NEMA 5-15-kabel van
ziekenhuiskwaliteit, 6,1 m
Japan: Kabel van ziekenhuiskwaliteit van 4,5 m

die voldoet aan wettelijke eisen Transport- en -40 °Ctot +70 °C, 10 tot 95% relatieve
Internationaal: Kabel van ziekenhuiskwaliteit van opslagomstandig-  luchtvochtigheid, zonder condensvorming,
6,1 m die voldoet aan wettelijke eisen heden 500 - 1060 mbar

Zekering Herstelbare, 2-polige (L & N) stroomonderbreker

(onderbrekingsvrije

voeding)

Zekering F1.5AL 250V. Gebruik uitsluitend goedgekeurde

(motor & scankop-  zekeringen, 250 V

interfacebox)

Beschermingsklasse Klasse | apparatuur

13.2.2 Fysieke specificaties

Afmetingen Systeem: 79 cm (b) x 56 cm (d) x 94 cm (h)
tot bovenzijde van wagen
Totale hoogte van systeemwagen (IN):
155 ¢cm inclusief monitor

Gewicht Systeemwagen: 125 kg
Scankop: 2,6 kg

Werktemperatuur-  +10 °Ctot +35 °C

bereik

Relatieve 30 tot 90%, zonder condensvorming
luchtvochtigheid

bij gebruik

Opslag —-10 °Ctot +55 °C

Transport —40 °Ctot +70 °C
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14 Conformiteit

n Deze "Basis van de richtlijnen en verklaring van de

fabrikant" is gebaseerd op IEC 60601-1-2:2014 4e editie.

14.1 EnFocus-wagenconfiguratie

14.1.1 Tabel elektromagnetische emissies

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Emissie van elektromagnetische straling

De EnFocus OCT is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven.
De klant of de gebruiker van EnFocus OCT moet ervoor zorgen, dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

NB Op basis van de EMISSIE-eigenschappen van deze apparatuur is deze geschikt voor gebruik in een industriéle omgeving en in ziekenhuizen (CISPR 11
klasse A). Als deze wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor doorgaans CISPR 11 klasse B is vereist) geeft deze apparatuur wellicht niet
genoeg bescherming voor radiocommunicatiediensten. De gebruiker zou dan mitigatiemaatregelen moeten nemen, zoals het verplaatsen of opnieuw

uitrichten van de apparatuur.

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

De EnFocus OCT moet elektromagnetische energie uitstralen
om de bedoelde functie te kunnen vervullen. Dit kan van
invloed zijn op naburige elektronische apparatuur.

Meting uitgezonden stoorsignalen Conformiteit
RF-straling conform CISPR 11 Groep 1
RF-straling conform CISPR 11 Klasse A
Harmonische trillingen volgens IEC 61000-3-2 Klasse A
Spanningsschommelingen/flikkeringen volgens IEC 61000-3-3 stemt overeen

De EnFocus OCT is geschikt voor het gebruik in alle andere
inrichtingen dan het woonbereik en dergelijke die direct op
een openbaar elektriciteitsnet zijn aangesloten dat ook
gebouwen van stroom voorziet die voor woondoeleinden
zijn bedoeld.
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14.1.2 Tabel I elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Emissie van elektromagnetische straling

De EnFocus-wagenconfiguratie is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven.
De klant of de gebruiker van de EnFocus-wagenconfiguratie moet ervoor zorgen, dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Storings-
bestendigheidstest

IEC 60601-testniveau

Overeenstemmingsniveau

Elektromagnetische omgeving -
richtlijnen

Ontlading van statische
elektriciteit (ESD) volgens
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contactontlading

+ 15 kV luchtontlading

+ 8 kV contactontlading

+ 15kV luchtontlading

Vloeren dienen van hout of beton te zijn of
voorzien te zijn van keramische tegels. Als de
vloer is voorzien van synthetisch materiaal,
moet de relatieve luchtvochtigheid ten minste
30% bedragen.

Snelle elektrische
transiénten/bursts volgens
IEC 61000-4-4

=+ 2 kV voor netleidingen

=+ 1kV voor ingang- en
uitgangsleidingen

+ 2 kV voor netleidingen

+ 1kV voor ingang- en
uitgangsleidingen

De kwaliteit van de voedingsspanning moet
beantwoorden aan die van een typische
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

Spanningspieken volgens
IEC61000-4-5

=+ 1kV differential mode

=+ 2 kV common mode

+ 1kV differential mode

+ 2 kV common mode

De kwaliteit van de voedingsspanning moet
beantwoorden aan die van een typische
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdips,
kortstondige
onderbrekingen en
schommelingen van de
voedingsspanning
IEC61000-4-11

0% UT voor 0,5 cyclus bij sync-
hoek 0; 45; 90; 135; 180; 225;
270; 315

0% UT voor 1 cyclus bij sync-
hoek 0

70% UT (30% dip in UT)
voor 25 cycli bij sync-hoek 0

0% UT voor 5 seconden at sync-
hoek

0% UT voor 0,5 cyclus bij sync-
hoek 0; 45; 90; 135; 180; 225;
270; 315

0% UT voor 1 cyclus bij sync-
hoek 0

70% UT (30% dip in UT)
voor 25 cycli bij sync-hoek 0

0% UT voor 5 seconden at sync-
hoek

De kwaliteit van de voedingsspanning moet
beantwoorden aan die van een typische
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker van de EnFocus OCT ook bij het
optreden van onderbrekingen van de
energietoevoer wil kunnen blijven doorwerken,
wordt aangeraden om de EnFocus OCT te
voorzien van een hulpvoeding zoals een
ononderbroken stroomvoorziening (UPS) of via
een backup-batterij.

Netfrequentie (50/60 Hz)
magnetisch veld volgens
IEC61000-4-8

30A/m

30A/m

Treedt er beeldvervorming op, dan kan het
nodig zijn om de EnFocus OCT verder van
bronnen van magnetische velden als gevolg van
de netfrequentie af te plaatsen of magnetische
afscherming te installeren. Het magnetisch veld
als gevolg van de netfrequentie moet worden
gemeten op de beoogde installatielocatie, om
er zeker van te zijn dat dit niet te sterk is.

Aanwijzing

Ut is de netwisselspanning voor de toepassing van het testniveau.
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14.1.3 Tabel II elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische storingshestendigheid

De EnFocus-wagenconfiguratie is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven.
De klant of de gebruiker van de EnFocus-wagenconfiguratie moet ervoor zorgen, dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Storings- IEC 60601- Overeenstemmings- | Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
bestendigheidstest testniveau niveau
De afstand van draagbare en mobiele draadloze apparatuur tot de
EnFocus OCT, inclusief leidingen, dient tijdens gebruik niet kleiner
Geleide stoorvariabelen 3 VRMS buiten 3V RMS buiten te zijn dan wordt berekend volgens de formule die van toepassing
RF-straling volgens ISM-band ISM-band is op de zendfrequentie.
IEC61000-4-6 6VRMSindeISM-en |6 VRMSinde

Uitgestraalde
stoorvariabelen RF-straling
volgens IEC61000-4-3

Uitgestraalde RF -
draadloze communicatie-
apparatuur volgens

IEC 61000-4-3

amateurradiobanden
150 kHz tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot 2,7 GHz

385 MHz, 18Hz-impuls,
27 V/m

450 MHz, 18Hz-impuls-
modulatie, 28 V/m

710, 745,780 MHz,
217Hz-impuls-
modulatie, 9 V/m

810, 870, 930 MHz,
18Hz-impulsmodulatie,
28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz,
217Hz-impuls-
modulatie, 27 V/m
2450 MHz, 217Hz-im-
pulsmodulatie, 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz,
217Hz-impuls-
modulatie, 9 V/m

ISM- en amateur-
radiobanden
150 kHz tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot 2,7 GHz

385 MHz, 18Hz-impuls,
27 V/m

450 MHz, 18Hz-impuls-
modulatie, 28 V/m

710, 745,780 MHz,
217Hz-impuls-
modulatie, 9 V/m

810, 870, 930 MHz,
18Hz-impulsmodulatie,
28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz,
217Hz-impuls-
modulatie, 27 V/m
2450 MHz, 217Hz-
impulsmodulatie,

28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz,
217Hz-impuls-
modulatie, 9 V/m

Aanbevolen veiligheidsafstand

d = 1,2 +/P voor 150 kHz tot 80 MHz
d = 1,2 /P voor 80 MHz tot 800 MHz
d = 2,3 +/P voor 800 MHz tot 2,7 GHz

Met P als nominaal vermogen van de zender in watt (W) conform
informatie van de fabrikant van de zender en d als aanbevolen
veiligheidsafstand in meters (m).

De veldsterkte van stationaire draadloze RF-zenders zoals bepaald
door een onderzoek @ ter plaatse moet geringer zijn dan het
overeenstemmingsniveau in elk frequentiebereik °.

a De veldsterkte van stationaire zenders, zoals basisstations van mobiele telefoons en mobiele draadloze communicatie-apparatuur,
amateurradiostations, AM- en FM-radio- en televisiezenders kunnen theoretisch niet nauwkeurig vooraf worden bepaald.
Om de elektromagnetische omgeving met betrekking tot de stationaire zenders te bepalen, moet een onderzoek van de standplaats worden
overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de standplaats waar de EnFocus OCT wordt gebruikt, het bovengenoemde RF-overeenstemmingsniveau
overschrijdt, moet van de EnFocus OCT worden gecontroleerd of deze normaal werkt. Als de werking abnormaal is, zijn wellicht aanvullende
maatregelen noodzakelijk, zoals een andere uitrichting of andere standplaats van de EnFocus OCT.

b Voor het frequentiebereik 120 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m zijn.

Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn wellicht niet in alle gevallen van toepassing. De elektromagnetische verbreiding wordt door de absorptie en
reflectie van constructies, objecten en mensen beperkt.
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14.1.4 Tabel aanbevolen afstanden

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draaghare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de EnFocus-wagenconfiguratie

De EnFocus-wagenconfiguratie is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin de RF-stoorvelden gecontroleerd zijn. De klant
of de gebruiker van de EnFocus-wagenconfiguratie kan helpen om elektromagnetische stoorvelden te voorkomen door de minimumafstand tussen
draagbare en mobiele RF-telecommunicatieapparatuur (zenders) en de EnFocus-wagenconfiguratie aan te houden, afhankelijk van het
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur, zoals hieronder aangegeven.

Maximaal nominaal Veiligheidsafstand volgens zendfrequentie in m
uitgangsvermogen
. 125 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
van zenderin W : ) ‘
d:1,2\/P|nm d:1,2\/P|nm d:2,3\/P|nm
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

Voor zenders waarvan het maximale nominale vermogen niet is aangegeven in bovenstaande tabel, kan de aanbevolen veiligheidsafstand (d) in
meters (m) met behulp van de formule worden bepaald die bij de betreffende kolom hoort, waarbij P het maximale nominale vermogen van de
zender in watt (W) volgens informatie van de fabrikant van de zender is.

Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn wellicht niet in alle gevallen van toepassing. De elektromagnetische verbreiding wordt door de absorptie
en reflectie van constructies, objecten en mensen beperkt.
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14.2 EnFocus-configuratie voor
microscoopintegratie

14.2.1 Tabel elektromagnetische emissies

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Emissie van elektromagnetische straling

De EnFocus OCT is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven.
De klant of de gebruiker van EnFocus OCT moet ervoor zorgen, dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

NB Op basis van de EMISSIE-eigenschappen van deze apparatuur is deze geschikt voor gebruik in een industriéle omgeving en in ziekenhuizen (CISPR 11
klasse A). Als deze wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor doorgaans CISPR 11 klasse B is vereist) geeft deze apparatuur wellicht niet genoeg
bescherming voor radiocommunicatiediensten. De gebruiker zou dan mitigatiemaatregelen moeten nemen, zoals het verplaatsen of opnieuw

uitrichten van de apparatuur.

Meting uitgezonden stoorsignalen Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-straling conform CISPR 11 Groep 1 De EnFocus OCT moet elektromagnetische energie uitstralen
om de bedoelde functie te kunnen vervullen. Dit kan van
invloed zijn op naburige elektronische apparatuur.

RF-straling conform CISPR 11 Klasse A De EnFocus OCT is geschikt voor het gebruik in alle andere

inrichtingen dan het woonbereik en dergelijke die direct op
een openbaar elektriciteitsnet zijn aangesloten dat ook
gebouwen van stroom voorziet die voor woondoeleinden
zijn bedoeld.
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14.2.2 Tabel I elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Emissie van elektromagnetische straling

De EnFocus voor microscoopintegratie is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven.
De klant of de gebruiker van de EnFocus voor microscoopintegratie moet ervoor zorgen, dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Storings-
bestendigheidstest

IEC 60601-testniveau

Overeenstemmingsniveau

Elektromagnetische omgeving -
richtlijnen

Ontlading van statische
elektriciteit (ESD)
volgens IEC 61000-4-2

+ 8 kV contactontlading

+ 15 kV luchtontlading

+ 8 kV contactontlading

+ 15kV luchtontlading

Vloeren dienen van hout of beton te zijn of
voorzien te zijn van keramische tegels. Als de
vloer is voorzien van synthetisch materiaal,
moet de relatieve luchtvochtigheid ten minste
30% bedragen.

Snelle elektrische
transiénten/bursts
volgens IEC 61000-4-4

=+ 2 kV voor netleidingen

=+ 1kV voor ingang- en
uitgangsleidingen

+ 2 kV voor netleidingen

+ 1kV voor ingang- en
uitgangsleidingen

Gebruik bij de integratie de kabels die bij het
systeem zijn geleverd.

Spanningspieken volgens
IEC61000-4-5

=+ 1kV differential mode

=+ 2 kV common mode

Niet van toepassing

Het systeem krijgt gelijkstroomvoeding van de
integratiemicroscoop en de test geldt niet voor
deze configuratie.

Spanningsdips,
kortstondige
onderbrekingen en
schommelingen van
de voedingsspanning
IEC61000-4-11

0% UT voor 0,5 cyclus bij sync-
hoek 0; 45; 90; 135; 180; 225;
270; 315

0% UT voor 1 cyclus bij
sync-hoek 0

70% UT (30% dip in UT)
voor 25 cycli bij sync-hoek 0

0% UT voor 5 seconden at
sync-hoek

Niet van toepassing

Het systeem krijgt gelijkstroomvoeding van de
integratiemicroscoop en de test geldt niet voor
deze configuratie.

Netfrequentie (50/60 Hz)
magnetisch veld volgens
IEC61000-4-8

30A/m

30A/m

Treedt er beeldvervorming op, dan kan het
nodig zijn om de EnFocus OCT verder van
bronnen van magnetische velden als gevolg van
de netfrequentie af te plaatsen of magnetische
afscherming te installeren. Het magnetisch veld
als gevolg van de netfrequentie moet worden
gemeten op de beoogde installatielocatie, om
er zeker van te zijn dat dit niet te sterk is.

Aanwijzing

Ut is de netwisselspanning voor de toepassing van het testniveau.
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14.2.3 Tabel II elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische storingshestendigheid

De EnFocus voor microscoopintegratie is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder beschreven.
De klant of de gebruiker van de EnFocus voor microscoopintegratie moet ervoor zorgen, dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Storingsbestendigheid-
stest

IEC 60601-testni-
veau

Overeenstem-
mingsniveau

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Geleide stoorvariabelen
RF-straling volgens
IEC61000-4-6

Uitgestraalde stoorvariabe-
len RF-straling volgens
[EC61000-4-3

Uitgestraalde RF -
draadloze communicatie-
apparatuur volgens

IEC 61000-4-3

3 V RMS buiten ISM-
band

6 VRMS in de ISM- en
amateurradiobanden
150 kHz tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot 2,7 GHz

385 MHz, 18Hz-impuls,
27 V/m

450 MHz, 1kHz-sinus-
modulatie, 28 V/m
710, 745,780 MHz,
217Hz-impulsmodula-
tie, 9 V/m

810, 870, 930 MHz,
18Hz-impulsmodulatie,
28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz,
217Hz-impulsmodula-
tie, 28 V/m

2450 MHz, 217Hz-im-
pulsmodulatie, 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz,
217Hz-impulsmodula-
tie, 9 V/m

3 V RMS buiten ISM-
band

6 VRMS in de ISM-
en amateurradio-
banden

150 kHz tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot 2,7 GHz

385 MHz, 18Hz-im-
puls, 27 V/m

450 MHz, 1kHz-si-
nus, 28 V/m

710, 745,780 MHz,
217Hz-impulsmodu-
latie, 9V/m

810, 870, 930 MHz,
18Hz-impulsmodu-
latie, 28 V/m

1720, 1845, 1970
MHz, 217Hz-impuls-
modulatie, 28 V/m
2450 MHz,
217Hz-impulsmodu-
latie, 28 V/m

5240, 5500, 5785
MHz, 217Hz-impuls-
modulatie, 9 V/m

De afstand van draagbare en mobiele draadloze apparatuur tot de
EnFocus OCT, inclusief leidingen, dient tijdens gebruik niet kleiner te
zijn dan wordt berekend volgens de formule die van toepassing is op
de zendfrequentie.

Aanbevolen veiligheidsafstand

d = 1,2 +/P voor 150 kHz tot 80 MHz
d = 1,2 +/P voor 80 MHz tot 800 MHz
d = 2,3 /P voor 800 MHz tot 2,7 GHz

Met P als nominaal vermogen van de zender in watt (W) conform
informatie van de fabrikant van de zender en d als aanbevolen
veiligheidsafstand in meters (m).

De veldsterkte van stationaire draadloze RF-zenders zoals
bepaald door een onderzoek @ ter plaatse moet geringer zijn
dan het overeenstemmingsniveau in elk frequentiebereik b,

a De veldsterkte van stationaire zenders, zoals basisstations van mobiele telefoons en mobiele draadloze communicatie-apparatuur,
amateurradiostations, AM- en FM-radio- en televisiezenders kunnen theoretisch niet nauwkeurig vooraf worden bepaald.
Om de elektromagnetische omgeving met betrekking tot de stationaire zenders te bepalen, moet een onderzoek van de standplaats worden
overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de standplaats waar de EnFocus voor microscoopintegratie wordt gebruikt het bovengenoemde
RF-overeenstemmingsniveau overschrijdt, moet van het systeem worden gecontroleerd of het normaal werkt. Als de werking abnormaal is,
zijn wellicht aanvullende maatregelen noodzakelijk, zoals een andere uitrichting of andere standplaats van de EnFocus OCT.

b Voor het frequentiebereik 120 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m zijn.

Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn wellicht niet in alle gevallen van toepassing. De elektromagnetische verbreiding wordt door de absorptie en
reflectie van constructies, objecten en mensen beperkt.
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14.3 Gemeenschappelijk voor

configuraties

14.3.1 Tabel aanbevolen afstanden

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de EnFocus OCT

De EnFocus OCT is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin de RF-stoorvelden gecontroleerd zijn. De klant of
de gebruiker van de EnFocus OCT kan helpen om elektromagnetische stoorvelden te voorkomen door de minimumafstand tussen draagbare

en mobiele RF-telecommunicatieapparatuur (zenders) en de EnFocus OCT aan te houden, afhankelijk van het uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur, zoals hieronder aangegeven.

Maximaal nominaal
uitgangsvermogen

Veiligheidsafstand volgens zendfrequentie in m

van zenderin W 125 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
d=12VPinm d=12VPinm d=23VPinm
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 12 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Voor zenders waarvan het maximale nominale vermogen niet is aangegeven in bovenstaande tabel, kan de aanbevolen veiligheidsafstand (d) in
meters (m) met behulp van de formule worden bepaald die bij de betreffende kolom hoort, waarbij P het maximale nominale vermogen van de

zender in watt (W) volgens informatie van de fabrikant van de zender is.

Opmerking 1

Opmerking 2

Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.

Deze richtlijnen zijn wellicht niet in alle gevallen van toepassing. De elektromagnetische verbreiding wordt door de absorptie en
reflectie van constructies, objecten en mensen beperkt.
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15 Compatibiliteit met apparaten
van andere fabricaten

15.1 Operatiemicroscoop-
compatibiliteit

Een minimumeis voor de compatibiliteit met elke microscoop is,
dat de gecombineerde emissie van de microscoop en de EnFocus
OCT (geinstalleerd) binnen de Groep 2-grenzen voor optische-
stralingsveiligheid (IS0 15004-2) moet liggen.

De EnFocus OCT is niet bedoeld voor gebruik met de volgende ope-
ratiemicroscopen:
microscopen die een contra-indicatie vormen voor kindergenees-
kundig gebruik of alleen bij volwassenen mogen worden gebruikt.
microscopen met verlichtingssystemen die niet voldoen aan
IS0 15004-2:2007 Groep 2.

Bij gebruik met steriele zones, geldt het volgende voor de
compatibiliteit:
De EnFocus OCT moet correct op de microscoop geinstalleerd
kunnen worden zonder dat de EnFocus OCT in de steriele zone
binnendringt. De microscoop kan bij geinstalleerde EnFocus OCT
worden voorzien van universele hoezen zonder dat de werking
van de microscoop hierdoor wordt beinvloed.

+ Als de EnFocus OCT is geinstalleerd en de hoes is aangebracht,
moet de EnFocus OCT verwijderd kunnen worden en moet de hoes
van de microscoop binnen 5 minuten verwijderd kunnen worden.

+ Als de EnFocus OCT en een fundus-weergavesysteem zijn
geinstalleerd, moet de EnFocus OCT verwijderd kunnen worden
en moet de hoes van de microscoop binnen 10 minuten
verwijderd kunnen worden.

15.1.1 EnFocus-configuratie voor
microscoopintegratie

De uitvoering EnFocus-configuratie voor microscoopintegratie is

goedgekeurd voor gebruik met de volgende operatiemicroscopen:
Leica Proveo 8 oogheelkundige operatiemicroscoop, model F42
Leica Proveo 8x Oogheelkundige Chirurgische Microscoop 2D 4K
en 3D 4K chirurgisch microscoopsysteem.

15.1.2 EnFocus-wagenconfiguratie

De uitvoering EnFocus-wagenconfiguratie is goedgekeurd voor
gebruik met de volgende operatiemicroscopen:
Leica M844 oogheelkundige operatiemicroscoop
+ EnFocus en M844 zijn niet goedgekeurd voor
communicatieaansluiting
Leica Proveo 8 oogheelkundige operatiemicroscoop, model F42,
(42 en (T42

15.2 Fundus-weergavesystemen

De EnFocus OCT is goedgekeurd voor gebruik met het volgende
fundus/netvlies-lenssysteem:
Fundus-weergavesysteem van OCULUS binoculaire indirecte
oogheelkundige operatiemicroscoop (BIOM): BIOM Ready;
BIOM 3, BIOM 4 en BIOM 5
* Vlakke operatie-contactlens
Leica RUV800 retinaal groothoek-weergavesysteem met
geintegreerde inverter
De constructie en optische eigenschappen van fundus-lenssystemen
zijn vergelijkbaar maar niet identiek. Leica Microsystems kunnen
toebehoren die niet zijn goedgekeurd door Leica Microsystems niet
aanbevelen of ondersteunen. Aanbevolen wordt, de compatibiliteit
van andere beeldvormingstoebehoren voor de EnFocus OCT te
beoordelen v6or installatie.

De aanbevolen minimumvereisten voor compatibiliteit zijn:

+ Compatibel zijn met Leica Microsystems-objectieven met een
brandpuntsafstand van 175 mm of 200 mm.
Hardware die compatibel is met de EnFocus OCT.

15.2.1 Instelbare fundus-weergavesystemen

Selecteer een netvlies-weergavesysteem dat geschikt is
voor de brandpuntsafstand van de gebruikte objectieflens.

Bij het gebruik van een instelbaar fundus-weergavesysteem (FVS)
moet de scherpstel-functie van de microscoop werken als een
diafragma, die alleen het gezichtsveld verandert en niet de
scherpte van het beeld. Door het veranderen van de microscoop-
focus kan het 0CT-signaal slechter worden, omdat de werkafstand
tussen objectief en netvlies verandert. Gebruik de volgende
workflow voor optimale netvliesheelden met een instelbaar
fundus-weergavesysteem:
Stel de microscoop zodanig in, dat de focus en de
beeldkwaliteit van het hoornvlies goed zijn.
Draai het FVS in de werkstand zonder de hoogte van de
microscoop te veranderen. De frontlens van het FVS moet in
het midden van het gezichtsveld staan en haaks op de optische
as van de microscoop.
Voor een scherp beeld van het netvlies moet het
scherpstelwiel van het FVS worden gebruikt. Het is nuttig om
te beginnen met een korte lengte en dan het scherpstelwiel te
verdraaien totdat het beeld scherp is.
Is het beeld scherp, verstel de microscoop dan niet meer om
het gezichtsveld te veranderen. Verstel het FVS-scherpstel-
element als lage vergroting is ingeschakeld voor scherpstellen
van een specifiek detail om de scherpte van het beeld te verbe-
teren. Is het beeld scherp, gebruik dan de hoogste vergroting
van de microscoop en gebruik de fijnfocus met het draaiwiel op
het FVS; het beeld wordt dan scherp en blijft parfocaal.
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16 Productveiligheid

Dit deel van de gebruikershandleiding documenteert de EnFocus-
connectiviteit; het definieert de reeks cyberbeveiligingscontroles die
worden gebruikt om de Leica Microsystems EnFocus te beveiligen en
hoe een klant met hogere privileges (ziekenhuis-IT-gebruikersrol)
deze controles kan configureren.

16.1 EnFocus-verbindingen

EnFocus is bedoeld voor gebruik in de operatiekamer van een zieken-
huis en wordt geintegreerd in een operatiemicroscooptoren of gein-
stalleerd op een mobiele wagen voor gebruik met plafondmicrosco-
pen. Het systeem kan worden opgeslagen in dezelfde ruimte als waar
het zal worden gebruikt of worden verplaatst naar een opslagruimte
(kamer of gang) binnen de beveiligde faciliteiten. Ziekenhuis-IT, ver-
pleegkundigen en operateurs zullen regelmatig toegang hebben tot
het systeem.

Het systeem heeft de volgende gegevensinterfaces die bij de evalua-
tie van de cyberbeveiliging van het systeem in aanmerking zijn geno-
men: het ondersteunt de gegevensoverdracht naar externe opslagme-
dia en verbindingen met apparatuur van derden ter ondersteuning
van interconnectiviteit en visualisatie in de operatiekamer. Gegevens-
overdracht naar externe opslagmedia wordt ondersteund via USB
3.0-aansluitingen van de microscoop. Verbindingen met apparatuur
van derden worden gemaakt via DVI- en SDI-aansluitingen voor vide-
odistributie en CAN of ethernet binnen een integrerende microscoop
voor regelcommunicatie.

LET OP

Microscoopnetwerkverbinding.

Door de apparatuur aan te sluiten op het ziekenhuisnetwerk
wordt de apparatuur blootgesteld aan extra risico's van het
netwerk die kunnen leiden tot niet-geidentificeerde risico's
voor de patiént, de gebruiker of derden. De ziekenhuisorgani-
satie die verantwoordelijk is voor het netwerk moet samen-
werken met de gebruikers van de microscoop om deze risico's
vast te stellen, te analyseren, te evalueren en te beheersen. .

EnFocus ondersteunt bestandsoverdracht naar externe verplaatshare
media via USB 3.0. Het systeem biedt een exportmogelijkheid om
afbeeldingen (JPG) en video's (MP4) naar externe media te kopiéren.
De externe media worden behandeld als een USB-apparaat voor
massaopslag (MDC) en ondersteunen bestandsoverdracht tot 625
MB/s, op voorwaarde dat de gebruiker een extern medium gebruikt
dat compatibel is met USB 3.0. Deze verbinding wordt gebruikt om
gegevens over te dragen nadat de operatie is voltooid; er is geen
risico voor het gebruik van de microscoop door verminderde band-
breedte, wat de overdracht van de gegevens alleen zal vertragen. Als
zodanig zijn er geen gevaarlijke situaties ontstaan doordat het net-
werk niet aan de vereiste bandbreedte-eigenschappen voldoet.
EnFocus bevat diverse aansluitingen op aanvullende apparatuur in
de operatiekamer. Er zijn video-uitgangen die kunnen worden
gebruikt om de video op extra monitoren weer te geven of om te

worden aangesloten op een extern opname- of distributiesysteem.
Er zijn een HDMI- en SDI-video-ingangsaansluiting om video door
EnFocus te laten opnemen en op uitvoerweergaven te tonen. Het
systeem ondersteunt de communicatie met de microscoop via een
eigen protocol dat zowel door een seriéle als een ethernetverbin-
ding wordt ondersteund.

16.2 EnFocus-cyberbeveiligingscontroles

De beveiliging van medische hulpmiddelen is een gedeelde verant-
woordelijkheid van alle belanghebbenden: fabrikanten, ziekenhuisme-
dewerkers, dienstverleners en patiénten. Gecompromitteerde cyberbe-
veiliging kan leiden tot verlies van gegevens, systeembeschikbaarheid,
systeemintegriteit of andere aangesloten apparaten of netwerken
blootstellen aan beveiligingsrisico's. Hieronder volgt een overzicht van
de ontwerpcontroles die zijn ingevoerd om mogelijke kwetshaarheden
en de daarmee samenhangende bedreigingen te beperken.

Toegang tot het besturingssysteem: EnFocus-gebruikers
komen in aanraking met het systeem dat is geconfigureerd met
minimale machtigingen. Bevoegde klinische gebruikers en niet-
bevoegde gebruikers zijn beperkt in hun gebruik van Windows
0S-functies en worden geacht alleen de EnFocus-toepassing uit te
voeren. Geverifieerde ziekenhuis-1T-gebruikers en Leica Service-
gebruikers kunnen het systeem gebruiken met hogere privileges en
hebben toegang tot alle Windows 0S-functies; deze toegang kan
nodig zijn voor specifieke configuratiehandelingen.

Besturingssysteemconfiguratie: EnFocus draait Windows 10
10T Enterprise LTSC 2019 (1809) met alle onnodige services en
poorttoegang verwijderd. EnFocus-toepassing wordt gestart bij het
opstarten en het Windows-account heeft beperkte toegang.

Runtime-beperkingen van het besturingssysteem: EnFocus
is geconfigureerd met Windows Firewall, Windows AppLocker en
Trellix Application Control dat actief is om te beperken welke
software mag worden uitgevoerd en welke machtigingen er zijn.
Dit omvat het uitschakelen van de Autorun-functionaliteit van USB-
poorten; het beperken van de uitvoering van niet-ondertekende
software; het beperken van de locatie van waaruit software mag
worden uitgevoerd.

Bescherming tegen bedreigingen in realtime: EnFocus is
geconfigureerd met Windows Defender geactiveerd voor realtime-
bescherming tegen virussen en malware.

Coderingsmaatregelen: Alle beschermde gezondheidsinforma-
tie, verificatiegegevens van gebruikers en controleerbare gebeurte-
nissen worden gecodeerd voordat ze in lokale databases worden
opgeslagen. Deze informatie wordt opgeslagen op de harde schijf
van de EnFocus. Dit zorgt ervoor dat gevoelige informatie niet als
gewone tekst op de harde schijf wordt opgeslagen en dat diefstal
van de CPU-module of de harde schijf ervan de gevoelige informa-
tie van de patiénten niet in gevaar brengt. Alle persoonlijk identifi-
ceerbare informatie die op EnFocus wordt opgeslagen, wordt véor
de opslag gecodeerd en voor de presentatie aan bevoegde gebrui-
kers gedecodeerd.
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Gebruikersbeheer: EnFocus heeft drie gebruikerstypes voor
gebruikershewerkingen en twee gebruikersrollen voor het perso-
neel van Leica Microsystems geimplementeerd.

Niet-bevoegde gebruikers: Het gebruik van de microscoop vereist geen
gebruikersverificatie, een niet-bevoegde gebruiker kan de micro-
scoop gebruiken, inclusief het opnemen van video's en beelden. De
enige beperking is de onmogelijkheid om patiéntgegevens te openen
of in te voeren voor export of associatie met opgenomen beelden.

Bevoegde klinische gebruiker: Voor toegang tot opgeslagen patiént-
gegevens, patiéntgegevens van een modaliteitswerklijst of het
invoeren van patiéntgegevens die in het systeem zal worden opge-
slagen, moeten klinische gebruikers inloggen met hun persoonlijk
identificeerbare gebruikersnaam en wachtwoord voordat zij toe-
gang krijgen tot deze systeemfuncties.

Bevoegde IT-gebruikers: Deze gebruikers hebben uitgebreide rechten
om de beveiligingsinstellingen van het systeem te configureren. Dit
omvat het resetten van gebruikerswachtwoorden, het aanmaken van
nieuwe gebruikers, het uitschakelen van gebruikers, het configureren
van beveiligingsinstellingen, het configureren van verbindingen en
het genereren van auditrapporten. Deze gebruikers kunnen de toe-
passing afsluiten en toegang krijgen tot het besturingssysteem met
hogere privileges om de Windows-configuratie te wijzigen en soft-
ware-updates te installeren.

Beperking en beveiliging van Leica Microsystems-accounts:
Leica Microsystems heeft speciale accounts, Service Engineer, Appli-
cations specialist en Manufacturing. Deze accounts geven vertegen-
woordigers van Leica toegang tot het systeem om het systeem te
configureren en problemen op te lossen. Deze accounts zijn alleen
toegankelijk met behulp van een hardware-dongel die wordt
beheerd door Leica Microsystems en die actief is voor een bepaalde
gebruiksduur en zijn herleidbaar naar bepaalde medewerkers. Deze
accounts geven geen toegang tot patiéntgegevens in het systeem.

Gebruikersverificatie: Voor bevoegde gebruikers zijn gebruikers-
namen en wachtwoorden vereist die handmatig via de software-in-
terface moeten worden ingevoerd. Verificatie door via het netwerk
verstrekte inloggegevens, met behulp van badge-lezers of biome-
trie is niet mogelijk. Gebruikersnamen moeten uniek zijn voor indi-
viduen om auditing mogelijk te maken, zodat gebeurtenissen
gekoppeld kunnen worden aan specifieke gebruikers.

Toegangsmelding: EnFocus waarschuwt gebruikers wanneer zij
toegang hebben tot patiéntgegevens. De EnFocus-software herin-
nert klinische gebruikers eraan dat toegang tot patiéntgegevens
alleen mag worden verleend aan bevoegd personeel en dat niet
mag worden doorgegaan met inloggen voor onbevoegd personeel.

Veilige codeerpraktijken: De EnFocus-softwaretoepassing is ont
wikkeld door Leica Microsystems in overeenstemming met ontwik-
kelingsstandaarden en -praktijken. Dit houdt ook in dat ontwikke-
laars een opleiding in veilig coderen moeten volgen; het uitvoeren
van een risicobeoordeling van de cyberbeveiliging van het systeem;

het uitvoeren van kwetsbaarheidsbeoordelingen; het uitvoeren van
ontwerpcontroles om risico's en kwetshaarheden te beperken tot
een aanvaardbaar niveau; het uitvoeren van statische code-analyses
tijdens de ontwikkeling en invoering van software; en het uitvoeren
van penetratietests en beperking van tekorten voor derden.

Digitale handtekeningen: Alle softwaretoepassingen van Leica
Microsystems worden digitaal ondertekend. Indien het systeem
vaststelt dat de digitale handtekeningen ontbreken of onjuist zijn,
wordt de toepassing niet gestart. Dit garandeert dat de gebruikte
toepassing betrouwbaar is, waardoor het risico wordt beperkt dat
niet-goedgekeurde toepassingen de gevoelige informatie op de
machine in gevaar brengen.

Audit Logging: EnFocus biedt IT-gebruikers de mogelijkheid om
een auditlogboek te genereren dat alle beveiligingsgebeurtenissen
vastlegt, de gebruiker bepaalt die de gebeurtenis initieerde als-
mede het tijdstip van de gebeurtenis. De volgende beveiligingsge-
beurtenissen worden geregistreerd:

Beelden exporteren naar bestandssysteem

Auditlogs exporteren naar bestandssysteem

Niet-auditlogs exporteren naar het bestandssysteem
Ophalen en bekijken van speciale inloggegevens van het
besturingssysteem

Initiéren van export naar bestandssysteem

Afbreken van export naar bestandssysteem

Bekijken van opgenomen operaties (met namen van patiénten)
Ophalen en bekijken van speciale inloggegevens van het
besturingssysteem

Aanbrengen van licentiedongel

Automatische activering van gebruiker bij aanbrengen van dongel
Verwijderen van licentiedongel

Als de toegang tot de weergave wordt geweigerd, is meer
verificatie vereist

Succesvol inloggen )

Fouten bij inloggen

Fouten bij inloggen (uitgeputte inlogpogingen)
Standaard-gebruikersactivering

Nieuwe gebruiker aangemaakt

Gebruiker bijgewerkt

Gebruikerswachtwoorden opnieuw instellen

Optie bescherming patiéntgegevens bijgewerkt
Automatische verwijderingsoptie bijgewerkt

Kan ontbrekende patiéntgegevenshestand niet verwijderen )
Fout bij het verwijderen van patiéntgegevensbestand
Verwijderen van patiéntgegevensbestand

Geen recordlimiet ontvangen van database

Gebruikers inschakelen/uitschakelen van IT-account
Aanmaken van operateurprofielen

Bijwerken van operateurprofielen

Wissen van het auditlogboek

VVVVVVVVVVVVVVVVYY VVVY VYVVY VYVYYVYY
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Standaard veilig: EnFocus-beveiligingsfuncties zijn standaard

ingeschakeld. Sommige beveiligingsfuncties kunnen naar

goeddunken van de IT-gebruikers worden uitgeschakeld. Deze

beslissingen over beveiligingsconfiguratie gelden voor alle

systeemgebruikers zodra ze zijn toegepast; deze functies omvatten:

» Klinische gebruikers moeten zich identificeren met gebruikers-
naam en wachtwoord voordat zij gezondheidsinformatie over
een patiént kunnen inzien of vastleggen.

P Klinische gebruikers moeten een unieke, persoonlijke gebrui-
kersnaam en wachtwoord hebben. Algemene gebruikersnaam
en aangepast wachtwoord

P De wachtwoorden van klinische gebruikers moeten minimaal

het volgende bevatten: een hoofdletter, een kleine letter, een

cijfer, een speciaal teken en minimaal 10 tekens.

Klinische accounts moeten worden gewijzigd als de vervalter-

mijn wachtwoord is bereikt.

Het gebruik van wachtwoorden voor klinische gebruikers die

recent zijn gebruikt moet worden beperkt.

Automatische time-out van gebruikersaccount na inactiviteit.

Gebruikers moeten automatisch worden uitgesloten na een

bepaald aantal ongeldige inlogpogingen.

vy v vV

16.3 Functies van
productbeveiligingssoftware

Deze paragraaf geeft details over hoe ziekenhuis-IT-gebruikers de sys-
teemconfiguratie kunnen wijzigen. Bij de installatie van het systeem
zal het personeel van Leica Microsystems helpen bij de initiéle instel-
ling van deze functies. Als er na de installatie geen wijzigingen nodig
zijn, wordt aanbevolen het systeem in de bij de installatie vastge-
stelde configuratie te laten. Als de configuratie moet worden gewij-
zigd, wordt aanbevolen contact op te nemen met de serviceteams van
Leica Microsystems om deze wijzigingen uit te voeren. Voor alle func-
ties in deze paragraaf moet de gebruiker worden geidentificeerd als
een [T-gebruiker alvorens verder te gaan met de instructies.

Let op: Risico's door wijziging van de systeemconfiguratie

Na het vastleggen van de configuratie waarmee potentiéle cyber-
beveiligingsrisico's worden beheerst, mag de configuratie niet wor-
den gewijzigd zonder beoordeling van potentiéle risico's. Deze wij-
zigingen omvatten maar zijn niet beperkt tot wijzigingen in de
netwerkconfiguratie, het aansluiten van extra onderdelen op de
microscoop, het loskoppelen van onderdelen van de microscoop of
het bijwerken van de apparatuur.

16.3.1 Identificeren als IT-gebruiker

De medewerker van Leica Microsystems zal de ziekenhuis-IT-afdeling
instrueren over de eerste configuratie van de gebruikersnaam en het
wachtwoord tijdens de installatie van het systeem. Met deze instruc-
ties kan de gebruiker zich na de eerste installatie identificeren.

P Selecteer Menu, dan Help en vervolgens Change User Role

P Voer de gebruikersnaam en het wachtwoord in en selecteer Ok

Change User

N E—
I —

Show Password Characters @i

Cancel

16.3.2 Afmelden bevoegde IT-gebruiker

0m ongeoorloofde toegang te voorkomen, log uit van uw account
als u klaar bent met het gebruik van het systeem.
P Selecteer Menu, dan Help en vervolgens Log Out

16.3.3 EnFocus-toepassingsbeveiligingsinstellingen
configureren

Met de volgende stappen kunt u de beveiligingsinstellingen
configureren:

Identificeren als IT-gebruiker

P Selecteer Menu, dan Help en dan Preferences

P> Selecteer Security Options in het menu aan de linkerkant

Workflow Options
Data Savings Options

Account Options

Account Lockout Threshold | 5 Invalid Login Attempts

Password Options

View Options
Procedure Options

@

Display Options Enforce Password Rules

Security Options
Streaming Options

Force Password Change

P> Selecties van deze pagina configureren

»  Bescherm de patiént door inloggen: Kies of u de functie in-
of uitschakelt om klinische gebruikers te verplichten zich te
identificeren met gebruikersnaam en wachtwoord voordat
zij gezondheidsinformatie over een patiént kunnen inzien
of vastleggen.

»  Accountvergrendelingsdrempel: Selecteer een bepaald
aantal ongeldige inlogpogingen voordat de functie wordt
vergrendeld of schakel deze uit.

»  Wachtwoordopties afdwingen: Kies om de functie in of uit
te schakelen om te eisen dat de wachtwoorden van klini-
sche gebruikers voldoen aan de minimale wachtwoordver-
eisten: een hoofdletter, een kleine letter, een cijfer, een
speciaal teken en minimaal 10 tekens.

»  Vervaltermijn wachtwoord: Kies de frequentie waarmee
wachtwoorden voor accounts moeten worden gewijzigd of
schakel de functie uit.

P Selecteer Apply om de wijzigingen onmiddellijk van kracht te
laten worden en selecteer Save om deze instellingen blijvend
te maken na het uitschakelen van het systeem.
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16.3.4 Auditrapporten exporteren

EnFocus houdt alle controleerbare activiteiten bij. in geval van een

verdachte gebeurtenis kan de ziekenhuis-IT-gebruiker een rapport

van deze gebeurtenissen genereren en exporteren naar een aange-

sloten USB-stick. Controleerbare gebeurtenissen worden gedurende

180 dagen in het systeem bewaard, daarna worden de gebeurtenis-

sen niet meer gemeld.

P> Steek een betrouwbare USB-stick in de EnFocus USB-aansluiting
voor gebruik als locatie om het auditlogboek te exporteren

P Identificeren als IT-gebruiker

P Selecteer Menu, dan Data Management en dan Export Audit Log

P> USB-stick verwijderen en geéxporteerd auditlogboek bekijken
op een beveiligde computer

16.3.5 Speciale Windows-inloggegevens

Ziekenhuis- IT-gebruikers kunnen speciale inloggegevens krijgen

om toegang te krijgen tot Windows-functies met administratieve

privileges rechten en om softwarecomponenten te installeren.

P Identificeren als IT-gebruiker

P Open het Help-menu onder het hoofdmenu

P> Selecteer Access en registreer de inloggegevens voor het
Windows-gebruik

Deze inloggegevens kunnen worden gebruikt bij het selecteren van

"uitvoeren als beheerder" voor het installeren van software of het

openen van doorzoekbare functies van Windows. De inloggegevens

kunnen ook worden gebruikt om toegang te krijgen tot een

Windows-account met administratieve inloggevens:

P Plaats USB-toetsenbord, voer Control + Alt + Delete in,
selecteer gebruiker veranderen

P> Selecteer Leica User als gebruiker en voer de in de vorige stap
vastgelegde inloggegevens in

Belangrijk: Speciale inloggevens zijn slechts 15 minuten geldig. Na
die tijd moet het systeem opnieuw worden opgestart en de toegang
opnieuw worden verhoogd omdat de inloggevens zijn gewijzigd.

Belangrijk: Nadat de toegang tot Windows is verhoogd en de nodige

wijzigingen zijn aangebracht, moet de gebruiker de microscoop uit-
en weer inschakelen om terug te keren naar de EnFocus-toepassing.

16.3.6 Gebruikersbeheer

Ziekenhuis-IT kan zien welke gebruikers inloggegevens hebben; kan
gebruikers toevoegen, kan gebruikers in- of uitschakelen; en kan het
wachtwoord van een gebruiker opnieuw instellen.
P Identificeren als [T-gebruiker
P Selecteer Menu, dan Data Management en vervolgens

User Management

P Weergegeven wordt de lijst van gebruikers, hun toegangs-
niveau en hun toegangsstatus

User Management +

Enabled Reset

User Name User Role

@ o

EL Applications Specialist

@ o

Surgical Assistant

Door uitschakelen van een gebruiker met de schuifregelaar krijgt
deze geen toegang tot het systeem. Een gebruiker kan handmatig
worden uitgeschakeld of wanneer te vaak een onjuist wachtwoord
wordt ingevoerd, waardoor het account wordt geblokkeerd.

Door Reset te selecteren wordt het wachtwoord van een gebruiker
gereset. Er wordt een tijdelijk wachtwoord gegenereerd en
weergegeven. Als een gebruiker is uitgeschakeld en Reset is
geselecteerd, wordt het wachtwoord gewijzigd en wordt de status
van de gebruiker weer ingeschakeld.

Door het + icoon te selecteren kan de ziekenhuis-IT-gebruiker een
nieuwe gebruiker toevoegen vanuit zijn account. De nieuwe gebruiker
voert een gebruikersnaam en wachtwoord in en kan dan toegang
krijgen tot het systeem nadat de ziekenhuis-IT-gebruiker uvitlogt.
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16.3.7 Alternatieve methode om gebruikers toe te

voegen

De medewerker van Leica Microsystems zal de ziekenhuis-IT-
afdeling instrueren hoe een plaatsgebonden wachtwoord voor de
gebruikersrol van de operatieassistent moet worden geconfigureerd
tijdens de installatie van het systeem. Deze instructies zijn nieuw,
Surgical Assistent-gebruiker kan worden toegevoegd.

>
>

>

Nieuwe gebruiker selecteert Menu, dan Help en dan User Role
De nieuwe gebruiker voert de operatieassistent als naam
alsmede een site-specifiek wachtwoord in.

De nieuwe gebruiker krijgt een dialoogvenster om zijn
persoonlijke gebruikersnaam en wachtwoord in te voeren

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 (!, @, #, $, %, », & %)

Cancel

P Hierna moet de gebruiker worden geinstrueerd, hoe zijn

nieuwe inloggegevens te gebruiken bij toegang tot het
systeem

16.3.8 Wachtwoord ziekenhuis-IT opnieuw instellen

Als een [T-gebruiker zijn wachtwoord opnieuw moet instellen, kan
een servicemedewerker van Leica Microsystems inloggen en het
wachtwoord opnieuw instellen. Neem contact op met de lokale
Leica microsystems-servicedienst om een afspraak te maken.

16.3.9 Software-updates installeren

>

vvvy v

Maak op een NTFS-geformatteerde USB-stick een map Leica\
EnFocus aan

Download een software-update van Leica Microsystems en
kopieer de bestanden naar de map Leica\EnFocus

Volg de procedure om u te identificeren als IT-gebruiker
Volg de procedure om de toegang tot Windows te verhogen
Ga naar Menu, dan Help en vervolgens Update Software

Er wordt een browser geopend waarmee u de te installeren
software kunt selecteren. Selecteer rechts de software (met de
muis of markeer het bestand en druk 2 seconden lang met

2 vingers op het aanraakscherm), selecteer dan "Run as
Administrator" en voer de inloggegevens in van de stap voor
het verhogen van de toegang tot Windows.

Heme 9026-24035 Rev 2.20.830 Soft
9026-24035 Rev 2.20.830 Software, InVivoVue, EnFocus |l.exe Application
LEICA Open

&) Run as administrator

@ Share with Skype

£} Classify and protect
Troubleshoot compatibility

Config

Pin to Start

Move to OneDrive
Edit with Notepad-++
Share

o ED

Send to >
Cut

Copy

Create shortcut

Delete

Rename

Properties

P Volg de instructies van het installatieprogramma om de

installatie te voltooien
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16.4 Beveiligingsupdates

Leica Microsystems ontwikkelt producten die onze klanten helpen
nieuwe inzichten te verwerven. Inzichten die de wetenschap voor-
uithelpen, de resultaten voor patiénten verbeteren en inzichten
opleveren voor belangrijke vragen op het gebied van onderzoek,
ontwikkeling en techniek. Om dit te bereiken houden wij kernwaar-
den aan die onze verantwoordelijkheid bepalen tegenover degenen
die wij dienen. Hiertoe behoren een onwrikbare inzet voor de veilig-
heid en beveiliging van onze instrumenten en diensten. Als reactie
op potentiéle bedreigingen voor de cyberveiligheid is Leica Micro-
systems voortdurend bezig met het beoordelen van kwetshaarhe-
den en het bepalen van reacties. Als onderdeel van de reactie wordt
verwacht dat de EnFocus-toepassingssoftware, het besturingssys-
teem, de antivirusdefinitiebestanden en aanvullende productsoft-
ware regelmatig worden bijgewerkt. Voor kritieke veiligheidslekken
zal Leica Microsystems contact opnemen met onze klanten en de
kwetshaarheid en de beschikbare kortetermijnoplossingen meede-
len en, indien beschikbaar, de veiligheidsupdate ter installatie aan-
bieden. Voor niet-kritieke veiligheidslekken zal Leica deze verande-
ringen verzamelen in onze patch-release-cyclus en ze beschikbaar
stellen bij het volgende geplande servicebezoek of op verzoek van
de klant. Om klanten van deze updates op de hoogte te brengen, is
het belangrijk dat wij over de juiste contactgegevens van uw instel-
ling beschikken. Als de contactpersoon van uw instelling vertrekt,
neem dan contact op met Leica Microsystems zodat we uw contact-
gegevens kunnen bijwerken.

16.5 Rapportage
cyberbeveiligingsincidenten

Potentiéle veiligheidslekken of privacyproblemen met een Leica
Microsystems-product moeten worden gemeld aan de lokale
vertegenwoordigers van de Leica Microsystems-klantenservice.

Wij verzoeken u geen gevoelige informatie (bv. PHI, PII, etc.) op

te nemen in uw bijdragen aan Leica Microsystems. Gelieve de
volgende informatie te verstrekken bij uw inzending:
Contactgegevens (bv. naam, adres, telefoonnummer en e-mail)
Datum en wijze van ontdekking

Beschrijving van mogelijke kwetsbaarheid

Naam van het product

Versienummer

Configuratiedetails

Stappen om te reproduceren

Resultaat of impact

Dit incidentrapport zal worden behandeld via de klachtenprocedure
van Leica Microsystems. Dit omvat het onderzoeken van het
incident of probleem en het bepalen van corrigerende en
preventieve maatregelen waar nodig, en het communiceren van die
bevindingen met de getroffen klanten.

VVVVVYVYYVYY
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17  Schittering

17.1 Omgang met schittering

Door de installatie van de EnFocus op een microscoop wordt het
microscoop-objectief verticaal verplaatst, waardoor schittering kan
optreden in de microscoop-oculairs als het interne verlichtingssys-
teem van de microscoop wordt gebruikt. De stroomschema's op de
volgende pagina's geven aan hoe deze schittering kan worden aan-
gepakt of geélimineerd, met de voorgeschreven verlichtingsinstel-
lingen of met de bijgeleverde antiverblindingsmaskers.

In stroomschema | wordt het schitteringsomgangssysteem
behandeld, dat aangeeft hoe schittering in het algemeen kan wor-
den beoordeeld en aangepakt. Allereerst moet de microscoopver-
lichting op schittering worden beoordeeld met de voorkeursinstel-
lingen van de operateur van de (standaard)verlichting. Als de
verlichting acceptabel is, zijn verder geen instellingen nodig. Is er
schittering die afleidt, kan de operateur de verlichtingsparameters
wijzigen via microscoopspecifieke instructies of een microscoopspe-
cifiek antiverblindingsmasker installeren, indien beschikbaar.

Stel verlichting O%er?:f;ften g Zijn a
in op voorkeurs; beoordelen * lFtirmglzn
waarden van schittering en g tt Sgely
acceptabels
operateur gezichtsveld

Stel
verlichtings-
niveau van
microscoop in

Gebruik zoals
het is

Zijn
schittering en
gezichtsveld
acceptabel?

Gebruik bij deze
omstandigheden

Installeer
antiverblin-
dingsmasker

Stroomschema I:
Schitteringsomgangssysteem

Verwijder EnFocus

van microscoop

Gebruik bij deze
omstandigheden

gezichtsveld
acceptabel?

Nee
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IStroomschema Il is de schitteringstest-procedure. Hierin wordt
de procedure voor het beoordelen van de aanwezigheid van
schittering behandeld. Dit komt overeen met de stap "Beoordeel
schittering en gezichtsveld" van stroomschema #1.

Stel microscoop
in met standaard-
verlichting
en EnFocus gein-
stalleerd

Bekijk gereflecteerde
verlichting bij
focusvlak-weergave
door oculairs bij
maximaal beoogde
vergroting

Is
schitterings-
niveau
acceptabel?

Stel in op laagste
gewenste
vergroting.

Is
schitterings-
niveau
acceptabel?

Raadpleeg schittering-
somgangssysteem

Raadpleeg schittering-
somgangssysteem

Stroomschema II:
Schitteringstest-procedure

Gebruik bij deze
omstandigheden
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Stroomschema Il is de gezichtsveldtestprocedure. Hierin wordt
de procedure voor het beoordelen van het verlichte gezichtsveld
beschreven, wat betrekking heeft op de stap "Beoordeel schittering
en gezichtsveld" van stroomschema #1. Deze stappen moeten
worden uitgevoerd bij het beoordelen van de microscoopprestaties

met een antiverblindingsmasker.

Bekijk verlicht
gezichtsveld van
radiaal doel op

Stel microscoop
in met standaard-

Verlichting“ focusvlak door
en EnFocus gein- oculairs bij laagste
stalleerd

|gewenste vergroting]

Stroomschema III:
Gezichtsveldtestprocedure

schittering
in verlicht
gezichtsveld
acceptabel?

Nee

Raadpleeg
schittering-
somgangssysteem

Stel in
op hoogste
gewenste
vergroting.

schittering
in verlicht
gezichtsveld
acceptabel?

Gebruik bij deze
omstandigheden

Nee

Raadpleeg
schittering-
somgangssysteem
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Stroomschema IV is de verlichtinginstellingsprocedure specifiek
voor de Leica M844-microscoop. Hierin worden de aanbevolen
procedures voor het instellen van de verlichting van de
M844-microscoop beschreven. Dit komt overeen met de stap
van stroomschema #1 over het instellen van de verlichting.

Stel microscoop-
verlichting in
10% hoofd
25% OttoFlex;
beoordeel schitte-
ring en gezichtsveld

Raadpleeg schittering-

Stel microscoop-
verlichtingsniveaus
in op operateur-
voorkeuren

Is schittering
acceptabel?

Gebruik bij deze
omstandigheden

Is schittering
acceptabel?

somgangssysteem

Is schittering
acceptabel?

Stel microscoop-
verlichting in
20% hoofd
50% OttoFlex

Ja

Is schittering

acceptabel?

Raadpleeg schittering-
somgangssysteem

Stel microscoop-
verlichting in
0% hoofd
50% OttoFlex

Is schittering
acceptabel?

Raadpleeg schittering-
somgangssysteem

Nee

Raadpleeg schittering-

somgangssysteem

Stroomschema I'V:

Stel microscoop-
verlichting in
0% hoofd
25% OttoFlex

Instelling M844-verlichting
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Stroomschema V is de verlichtinginstellingsprocedure specifiek
voor de Leica Proveo 8-microscoop. Hierin worden de aanbevolen
procedures voor het instellen van de verlichting van de

Proveo 8-microscoop beschreven. Dit komt overeen met de stap
van stroomschema #1 over het instellen van de verlichting.

Stel de microscoop-
verlichting in
10% hoofd,

Stel microscoop-
verlichting in

Is schittering Is schittering Ja

acceptabel?

20% hoofd
50% rode reflex

?
25% rode reflex; acceptabel?

beoordeel schittering

Raadpleeg schittering-
somgangssysteem

Raadpleeg schittering-
somgangssysteem

Stel microscoop-
verlichtingsniveaus
in op operateur-
voorkeuren

Stel microscoop-
verlichting in
0% hoofd
50% rode reflex

Is schittering

Is schittering
acceptabel?

acceptabel?

Nee

Raadpleeg schittering-
somgangssysteem

Is schittering
acceptabel?

Raadpleeg schittering-

somgangssysteem

Gebruik bij deze

Stroomschema V:
omstandigheden

Stel microscoop-
verlichting in
0% hoofd
25% rode reflex

Instelling Proveo-verlichting
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Bijlage

17.2 Keuze antiverblindingsmasker 18 Bijlage

Leica M844:

De EnFocus wordt geleverd met twee antiverblindingsmaskers voor ~ 18.1 Afkortingen

gebruik met de Leica M844: een rond masker en een recht masker.
Deze maskers kunnen restschittering in het systeem wegnemen
door de verlichtingsvorm enigszins te veranderen. Maskers moeten
alleen worden gebruikt als andere schittering verminderende EMC
methoden in het schitteringsomgangssysteem geen acceptabele

resultaten opleveren. FVs
IFU
Omdat deze maskers schittering wegnemen, zorgt elk masker IPA

voor een enigszins andere verlichtingsvorm op het microscoop-

focusvlak. Beide maskers zorgen voor een verlicht gezichtsveld met ~ LED
een volledig verlichte centrale cirkel met een diameter van ten ocT
minste 38 mm of 43 mm (met het 175mm- resp. 200mm-objectief).

Buiten deze centrale cirkel van 38 mm kan echter wat schaduw Ondeir_ n
. . brekingsvrije
worden waargenomen. De keuze voor een masker is volledig voeding

afhankelijk van de verlichtingsvorm die de gebruiker wenst.
Hieronder is een afbeelding van de verwachte verlichtingspatronen PN
weergegeven: RF

SD-0CT
SDOIS
SLD
UPM

Afbeelding van verlichtingspatroon voor

rond (links) en recht (rechts) antiverblindingsmasker.
De grijze gebieden in de afbeelding geven gebieden aan die 50% worden verlicht.

Leica Proveo 8

Eris slechts één antiverblindingsmasker voor de Leica
Proveo 8-microscoop. De verlichtingsvorm voor het

Proveo 8-antiverblindingsmasker is hieronder weergegeven:

Hieronder volgt een lijst met afkortingen die in deze handleiding
worden gebruikt.

Elektromagnetische compatibiliteit
Fundus-weergavesysteem
Gebruiksaanwijzing
Isopropylalcohol

Licht Emitterende Diode

Optische Coherentie Tomografie

Onderbrekingsvrije voeding

Onderdeelnummer

Radiofrequentie

Spectraal Domein Optische Coherentie Tomografie
Spectraal domein oogheelkundig beeldvormingssysteem
Superluminescente diode

Module onderbrekingsvrije voeding
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18.2 Verklarende woordenlijst

A-scan

Eén enkele reeks 0CT-gegevens in de axiale
(longitudinale) richting van een beeld.

Optische
Coherentie
Tomografie (0CT)

Een medische beeldvormingstechniek dat licht
gebruikt voor het creéren van driedimensionale
beelden vanuit het biologisch weefsel.

Acquisitiesnelheid

De snelheid waarmee beeldgegevens worden
verzameld en weergegeven, gemeten in A-scans
per seconde. Zie ook Scansnelheid.

Scansnelheid

De snelheid waarmee A-scangegevens worden
gelezen door de spectrometer, gemeten in lijnen
per seconde (één lijn komt overeen met één
A-scan).

Axiaal gezichtsveld
(FOV)

De maximale weergavediepte of grootte van de
0CT-beelden in axiale richting. Ook wel
beeldvormingsdiepte of "Zmax" genoemd.

Axiaal

Verwijst naar de richting die parallel is met de
verbreiding van licht in het systeem, d.w.z. parallel
met de tische as van het systeem. Ook wel
"longitudinaal" genoemd.

Superluminescente
diode (SLD)

Een halfgeleiderlichtbron met de helderheid van
een laser en de brede optische bandbreedte van
een LED. SLD's zijn zeer geschikte lichtbronnen
voor OCT en worden gebruikt in EnFocus 0CT-
systemen.

Axiale optische
resolutie (Az)

De minimale onderscheidbare structuurgrootte
van het 0CT-systeem in axiale richting. Ook wel
“longitudinale resolutie” of LARRD (uit echografie).
Kan worden afgekort als "axiale resolutie" of
"longitudinale resolutie".

Tomografie

Het proces voor het genereren van een
volumetrisch beeld of een tweedimensionaal beeld
van een schijfje via een driedimensionaal
voorwerp.

B-scan

Een doorsnede van 0CT-beeldgegevens is
samengesteld uit een reeks van opeenvolgende
A-scans. Een B-scan heeft één axiale
(longitudinale) afmeting en één laterale afmeting.

Volume-
intensiteitsprojectie

Een laterale dwarsdoorsnede van een volume OCT-
gegevens haaks op de B-scanrichting. Geeft een
en face-weergave van het objectvolume waar een
beeld van wordt gevormd. Ook wel C-scan of
C-schijf genoemd.

Beelddiepte (zmax".) Zie Axiaal gezichtsveld.

Gevoeligheids-
demping

Een maat voor de veranderingssnelheid van
signaalkwaliteit als een functie van axiale diepte in
het 0CT-beeld, gekenmerkt door de afname van de
gevoeligheid van het begin naar het midden van
de beeldvormingsreeks toe. 0ok wel afname,
signaalafname of SNR-afname genoemd.

Volumebeeld Een driedimensionale blok van OCT-beeldgegevens
samengesteld uit een serie B-scans. Een
volumebeeld heeft één axiale (longitudinale)
afmeting en twee laterale afmetingen.

Werkafstand De afstand tussen het laatste (grond)oppervlak

van de objectieflens en het nominale objectvlak.

Gevoeligheid

Een maat voor de zwakste reflectiviteit die het
0CT-systeem kan detecteren, vergeleken met een
perfecte reflector (d.w.z. een spiegel).

Lateraal
gezichtsveld
(FOV)

Het waarneembare gebied van het
beeldvormingssysteem in laterale richting van een
objectvlak, haaks op de axiale richting (haaks op
derichting van verbreiding van licht in het
systeem).

Lateraal

Verwijst naar een vlak dat haaks op de optische as
van het systeem staat.

Laterale resolutie
(Ar)

De optische resolutie van het 0CT-systeem in het
laterale vlak. Een groter numeriek diafragma geeft
een fijnere laterale resolutie.

Objectvlak

Het vlak waarop de objectieflens scherpstelt. Dit is
het vlak waarop het bekeken monster moet
worden gepositioneerd.
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18.3 Werkingsprincipe

Het EnFocus OCT-systeem levert 0CT-capaciteit zonder de
microscoopfunctie te beinvloeden. Het EnFocus OCT-systeem wordt
met vier bevestigingsbouten aan de microscoop-optiekhouder
gemonteerd. Het EnFocus OCT-systeem zit onder de microscoop-
optica en het microscoop-objectief wordt dan aan de EnFocus
bevestigd. Zie onderstaande afbeelding voor details van het

optische pad van de EnFocus OCT.

Standaard-microscoopconfiguratie

oculair

tubuslens

oneindige
ruimte

afocale zoom
telescoop

infinity space

microscoop
objectief

objectvlak

Microscoop + EnFocus

oculair

tubuslens

oneindige
ruimte

afocale zoom
telescoop

koudlichtspiegel
(oneindige ruimte)

OCT-straal

EnFocus —] [
objectief

objectvlak
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18.4 Bemonsteringspercentage en
resolutie

Om in de modus beeldvorming voorzijde de beeldresolutie aan te
passen aan de optische resolutie in een bepaalde scan moet het
bemonsteringspercentage van die scan ten minste twee keer zo
fijn zijn dan de optische resolutie. Deze eis is het gevolg van het
bemonsteringstheorema van Nyquist-Shannon.

Het bemonsteringspercentage van een bepaalde scan kan worden
berekend door de scanlengte te delen door het aantal A-scans per
B-scan. Bijvoorbeeld een B-scan van 12 mm met 1000 A-scans zou
een bemonsteringspercentage van 12 micron opleveren. Dichtere
scans kunnen worden bereikt door het aantal A-scans per B-scan te
verhogen of door de scanlengte te verlagen.

Het verhogen van het aantal A-scans zal de laterale beeldresolutie
verbeteren ten koste van de framesnelheid. Het verlagen van de
scanlengte zal de laterale beeldresolutie verbeteren ten koste van
het laterale gezichtsveld.

In beide gevallen kan de laterale beeldresolutie niet verder worden
verbeterd dan de optische resolutie.

In de volgende tabel staan de bemonsteringspercentages voor
diverse scanpatronen voor veelgebruikte scanlengten.

Voor beeldvorming achterzijde is de optische resolutie afhankelijk
van verschillende factoren, zoals de IBZ-instelling, het fundus-
weergavesysteem en de kwaliteit van de patiéntoptica.

In de derde tabel van deze paragraaf staan de benaderende
best-case (begrensd door diffractie) optische resoluties voor
beeldvorming achterzijde in veelgebruikte configuraties. Voor
beeldvorming achterzijde wordt aanbevolen met de IBZ met de
hoogste NA-instelling te werken.

In deze tabel staan de voorgestelde bemonsteringspercentages
en nominale optische resoluties voor beeldvorming achterzijde:

Voorgestelde bemonsteringspercentages
voor beeldvorming achterzijde

Brandpunts-  Fundus-lens Optische Nyquist-
afstand gezichtsveld resolutie bemon-
objectief sterings-
percentage
175 mm 130 graden ~40 pm 20 pm
200 mm 130 graden ~46 pm 23 pm

Bemonsteringspercentages voor veelgebruikte scanpatronen

Scantype Scanlengte A-scans/ Bemonsterings-
B-scan percentage
Hoge resolutie 6 mm 1000 6 pm
Hoge resolutie 8 mm 1000 8 um
Hoge resolutie 12 mm 1000 12 pm
Hoge resolutie 16 mm 1000 16 ym

In de volgende tabel staan de Nyquist-bemonsteringspercentages
en nominale optische resoluties voor beeldvorming voorzijde:

Voorgestelde bemonsteringspercentages
voor beeldvorming voorzijde

Optische Nyquist- Optische Nyquist-
resolutie: bemonsterings- resolutie:  bemonsterings-
175mm- percentage 200mm- percentage
objectief objectief
31pm 16 pm 34 um 17 ym
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Beknopte handleiding

18.5 Verwachte positie van apparatuur
en personen

In deze paragraaf worden de meestgebruikte posities van de
patiént, operateur en apparatuur ten opzichte van het EnFocus 0CT-
systeem bij normaal gebruik beschreven. De setup is afhankelijk
van de beschikbare ruimte, het beschikbare personeel, de indeling
van de ruimte en de voorkeur van de operateur.

Tijdens de operatie ligt de patiént doorgaans op zijn rug met het
gezicht naar boven onder de microscoopkop. De operateur zit links
of rechts naast de patiént of staat boven het hoofd van de patiént.
Het EnFocus OCT-systeem heeft een koord van 10 m lang en kan
zodanig worden gepositioneerd dat de operateur de monitor het
best kan zien. Het pedaal heeft een kabellengte van 2,7 m, wat
van invloed kan zijn op de plaats van het systeem. Het systeem
moet op een afstand van maximaal 2,7 m staan van de persoon die
de gegevens verzamelt, of dat nu de operateur zelf of een ander
personeelslid is.

Hierna worden typische posities van de systemen ten opzichte van
de patiént en de operateur weergegeven.

D

(LTS

19 Beknopte handleiding

Op de volgende pagina's staat een beknopte handleiding voor het
gebruik van EnFocus tijdens een operatie. Het is handig om deze
pagina's te printen, zodat de handleiding beschikbaar is voor de
operatie voor de operateur en ander ondersteunend personeel dat
assisteert bij het gebruik van het product.

LET OP

Lees alle Instructies voor het gebruik

» De beknopte handleiding komt niet in de plaats van
training of van het lezen van de volledige gebruiks-
aanwijzing. Deze handleiding dient als referentie voor
de basisfuncties van het systeem.
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Beknopte handleiding

Dagelijkse begin-checklist

P> Microscoop zodanig in OK positioneren dat
patiént deze kan binnenkomen/verlaten en
operateur toegang heeft.

P> EnFocus-scanner is aan microscoop gemonteerd.

P> Microscoopmonitor zodanig geplaatst dat
operateur deze goed kan zien vanaf werkpositie.

P Microscoop-video-uitgang aangesloten op
gewenste video-aansluitingen

P Microscoop en EnFocus zijn ingeschakeld.

P> Geselecteerde operateur-ID op microscoop komt
overeen met actuele operateur.

P Binoculairs op microscoop ingesteld voor
corrigeren dioptriewaarde voor operateur
(op Oindien instellingen niet bekend).

P Extern opslagmedium aangesloten op
opnamesysteem voor gegevensoverdracht
[indien verzocht door operatieteam)].

P Extern opslagmedium aangesloten op OCT
voor gegevensoverdracht [indien verzocht door
operatieteam].

P Instellingen microscoop-objectief op microscoop
komen overeen met gebruikte.

P Compatibiliteit werkafstand fundus-
weergavesysteem en microscoop-objectief
bevestigd.

P> Patiént toegevoegd aan recorder en behandeling
wordt gestart.

P> Patiént toegevoegd aan EnFocus of bij gebruik
van anonieme patiént nieuw onderzoek
aangemaakt.

» Door instelling vereiste handgreep-afdekkingen
en hoezen zijn aangebracht. Afzonderlijke hoezen
voor optiekhouder en monitor beschikbaar.

Checklist voor nieuwe patiént
P Microscoop in ruststand gezet.

P Handgreep-afdekkingen en hoezen van vorige
operatie zijn vervangen zoals vereist door
instelling.

P Vorige behandeling afgesloten op recorder.

P> Patiént toegevoegd aan recorder en behandeling
wordt gestart.

D> Patiént toegevoegd aan EnFocus of bij gebruik
van anonieme patiént nieuw onderzoek
geselecteerd.

Checklist einde van de dag
P Vorige behandeling afgesloten op recorder.

P> Opname gegevens naar externe opslagmedia
afgesloten.

P Verwijder externe opslagmedia en geef deze aan
personeel voor gegevensoverdracht/-opslag.

P> Was er vandaag een waarschuwing beperkte
opslagcapaciteit, informeer dan personeel voor
gegevensbeheer dat er ruimte op system moet
worden vrijgemaakt. Bent u verantwoordelijk
voor gegevensheheer, maak benodigde ruimte
vrij op EnFocus (archief) of recorder voor
uitschakelen van systeem.

» Handgreep-afdekkingen en hoezen van vorige
operatie zijn verwijderd; systeemcomponenten
gereinigd met goedgekeurd reinigingsmiddel
volgens richtlijnen van instelling.

P> Microscoop in ruststand gezet.

P> Moet microscoop worden verplaatst, zet
microscoop dan in transportstand en maak zo
nodig externe kabels los om systeem te kunnen
verplaatsen.

P Schakel voeding van microscoop uit (voor EnFocus
op wagen, schakel voeding hiervoor apart uit).
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Beknopte handleiding

Workflow - automatische functies aan

eLca

MICROSYSTEMS

Z-positie: Stelt de positie in waar de OCT het beeld verzamelt in
de diepte van het oog. Lagere waarden zitten dichter bij het
microscoop-objectief en hogere waarden zijn verder weg. De beste
beelden worden verkregen als het licht van de OCT op hetzelfde punt
is gefocust als waar het beeld op de Z-positie wordt gevormd.

Stel de DSC in voor beeld-
vorming van de beoogde
oogstructuur. Voer zo
nodig fijnafstemming
voor Z-positie uit.

Neem een volume
OCT-scan op;
bekijk scan en sla scan
op zoals gewenst.

Zet de microscoop
van resetstand in
werkafstand

Menufuncties

4

Menu

Automatische instellingen ingeschakeld/uitgeschakeld in Preferences > Workflow Options

Workflow - automatische functies uit

Toont afmetingen
op laterale
en axiale assen.

Help-functies
inclusief
handleiding,
software-herstart
en wijziging
gebruikersrol.

Verzamelde
scans kunnen
worden geladen
en bekeken.

De OCT-scan en
video worden
uitgelijnd ten

opzichte van de

optische as
van de BIOM.

Meting op het
scherm van
scan op B-scan
of VIP.

Functie om
gegevens te
archiveren en
0CT-bestanden
van een secundair

systeem te openen.

Geeft toegang
tot opties voor
aanpassen
operateur-
ervaringen.

Regeling van
dispersie om beeld
te verscherpen;
wordt automatisch
op achtergrond uit-
gevoerd.

werkafstand en van de
schakel dan live- beoogde
modus in voor oogstructuur.
starten OCT-
beeldvorming.

ming van beeldvormingsdiepte.
Activeer Auto Brighten voor
een helder beeld. Activeer
Location Lock om oppervlak te
volgen als oog en microscoop
worden ingesteld.

Auto Brighten Location Lock

1. Zet de 2. Stel de 3. Activeer Auto Locate om 4. Neem een volume
microscoop van DSCin voor OCT-beeld te vinden. Stel OCT-scan op;
resetstand in beeldvorming Z-positie in voor fijnafstem- bekijk scan en sla scan

op zoals gewenst.
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Beknopte handleiding

MICROSYSTEMS

OCT Save O OCT Up

OCT Left

OCT Right

OCT Down

OCT Scan O OCT Z-

OCT Z+

OCT Live/ O oCT
Freeze Optimize

OCT
Autolocate

Aanbevolen pedaalconfiguratie
Activeer "Auto advance to next pending scan" bij de opslagvoorkeuren

"Change View" geprogrammeerd op linker handgreep, naar operateur gekeerd

OoCT
Change
Joystick

State

OCT Next
Procedure

OCT Mode
On/Off

98
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Persoonlijke pedaalconfiguratie
"0CT Mode On/Off" moet op een knop zijn geprogrammeerd
"Change View" moet op een knop zijn geprogrammeerd (voetschakelaar of handgreep)
Programmeer gewenste functies op de microscoop en sla deze op de betreffende locaties op voor snelle toegang
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Beknopte handleiding

€eLCA  oOptimale workflow & beelden door parfocaal werken

MICROSYSTEMS
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Als microscoop parfocaal >
EnFocus in centrale Z-positie >
beste beelden, minste moeite

Volg microscoopprocedure om parfocaliteit in te stellen.
Bekijk OCT-scan tijdens instellen microscoop-focus.
Stop als OCT-scan is boven in venster is zoals afgebeeld.
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Beknopte handleiding

EnFocus voor microscoop-integratie - volgorde van weergaven

Docusysteem |Normale & VR-modus OCT-modus IOL-modus

*Microscope vervangen door Engineering
voor bevoegde gebruiker in OCT-modus.

EVO Weergave: Microscope | 50:50 Weergave: 50:50 | Quad View | Microscope* Niet van toepassing
Opname: zelfde als weergave Opname: zelfde als weergave

Truevision Weergave: IOL Main | 50:50 Weergave: 50:50 | Quad View | Microscope* Weergave: IOL Main | 50:50
Opname: zelfde als weergave Opname: 50:50 altijd Opname: zelfde als weergave

HDR Weergave: Microscope | 50:50 Weergave: 50:50 | Quad View | Microscope* Niet van toepassing
Opname: zelfde als weergave Opname: zelfde als weergave

™& Live video | Unknown
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Evo Control- L Wijzig View-icoon
icoon . ,. S wijzigingen tussen
verandertin g weergaven
Evo Control- in de volgorde
weergave
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