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Dziekujemy za zakup systemu EnFocus OCT.

Opracowujac nasze systemy, zwracamy szczeg6lng uwage na prosta, intuicyjna
obstuge.

Instrukcja obstugi zawiera wazne informacje dotyczace urzadzenia, bezpieczen-
stwa, obstugi i czyszczenia. Aby uniknac uszkodzenia ciata lub zniszczenia systemu,
nalezy przeczytac ze zrozumieniem niniejszq instrukgje obstugi, wraz ze wskaza-
niami, ostrzezeniami i uwagami, przed uruchomieniem jakiejkolwiek procedury.

Dzigkujemy za wybranie naszych produktow. Mamy nadzieje, ze jako$¢ i wydajnos¢
systemu EnFocus OCT spetni Paristwa oczekiwania.

W kwestii sprzedazy, serwisu i wsparcia prosimy o kontakt z firma Leica
Microsystems za po$rednictwem strony

http://www.leica-microsystems.com/service/
lub telefonicznie, dzwoniac na odpowiedni numer:

Australia: 1800 625 286 (Opcja 2)

Austria: +43 1486 80 50 27

Belgia: +322790 98 50

Chiny: +86 400 650 6632

Dania: +4544 540101

Francja: +33 156 052 326

Holandia: +3170413 2100

Hongkong: +852 800-969-849

Indie: 1800 313 2339

Japonia: +813 37611147

Korea: +-82 80 440 4401

Niemcy: +49 64 4129 44 44

Nowa Zelandia: 0800 400 589 (Opdja 2)

Portugalia: +35121388 9112

Stany Zjednoczone: 1-800-248-0223

Wielka Brytania: +44 845 604 9095

Whochy: +39 02 57486.1

W sprawach zwiazanych z centrum produkgji prosimy o kontakt z:

Leica Microsystems NG, Inc.
4222 Emperor Blvd

Suite 390

Durham, NC 27703

USA

Telefon: ~ +1919 3145500
Faks: +1919 3145501

E

OSTROZNIE

Zgodnie z prawem federalnym (USA) sprzedaz tego
urzadzenia jest dopuszczona wyfacznie przez lub na zlecenie
lekarza albo uprawnionego pracownika opieki zdrowotne;.

Leica Microsystems CMS GmbH

REP Ernst-Leitz Strasse 17-37
35578 Wetzlar
Niemcy
Oznaczenie CE
0123

Zastrzezenie prawne

Zastrzegamy sobie prawo do zmiany wszystkich specyfikacji bez powiadomienia.
Informacje zawarte w niniejszej instrukcji s3 bezposrednio zwiagzane z obstuga
sprzetu. Decyzje kliniczne pozostaja w gestii lekarza klinicysty.

Firma Leica Microsystems dotozyta wszelkich staran, by przygotowac kompletng

i jasng instrukgje obstugi, opisujaca podstawowe obszary zastosowania produktu.
W razie koniecznosci zasiegniecia dodatkowych informacji dotyczacych zastosowa-
nia produktu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Leica.

Nie wolno stosowac produktu medycznego firmy Leica Microsystems bez petnego
zrozumienia zastosowania i dziatania produktu.

Odpowiedzialnos¢

W kwestiach dotyczacych naszej odpowiedzialnosci prosimy o przeczytanie
standardowych warunkdw sprzedazy. Nic w niniejszym zastrzezeniu prawnym
nie ogranicza naszej odpowiedzialnosci w sposéb niezgodny z obowiazujacym
prawem, ani nie wyklucza naszej odpowiedzialnosci, ktéra nie moze by¢
wykluczona zgodnie z obowigzujacym prawem.
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Wprowadzenie

1  Wprowadzenie
1.1

Poza informacjami na temat zastosowania urzadzenia,
A niniejsza instrukcja podaje réwniez wazne informacje

dotyczace bezpieczenstwa (patrz rozdziat "Informacje
dotyczace bezpieczeristwa").

Informacje o instrukcji obstugi

» Prosimy o uwazne przeczytanie niniejszej instrukcji
obstugi przed rozpoczeciem pracy z produktem.

Niniejsza instrukcja uzytkownika EnFocus obejmuije instrukcje uzytkowania wielu
modeli EnFocus. Ponizsza tabela zawiera odniesienia do nazw marek EnFocus,
numeréw materiatéw i numeréw modeli objetych niniejszg instrukja.

Nazwa Marki Materialu Modelu
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-(2350-V2-220 | 9070-10071
EnFocus 2300 Integrated OCT | 90-C2350-V4 9070-10088
System

EnFocus 2300 Integrated OCT | 900C23550V5 9070-10100
System

W niniejszej instrukcji odniesienia do EnFocus, EnFocus OCT, urzadzenia EnFocus
0CT i systemu EnFocus OCT odnosza sie do odpowiedniego systemu dostarczonego
Z niniejsza instrukgja. Przed zapoznaniem sie z innymi cze$ciami instrukgji nalezy
przeczytac uzupetnienie do instrukgji.

1.2 Symbole stosowane w niniejsze;
instrukcji obstugi

Symbole stosowane w niniejszej instrukgji obstugi maja nastepujace

znaczenie:

Stowo Znaczenie

ostrzezenia

Symbol

Ostrzezenie Symbol ten wskazuje na sytuacje poten-
cjalnie niebezpieczng lub niewtasciwe uzy-
cie, ktére mogtoby skutkowac¢ powaznym
uszkodzeniem ciata lub smiercia.

A\

Ostroznie  Symbol ten wskazuje na sytuacje poten-
cjalnie niebezpieczna lub niewtasciwe uzy-
cie, ktore w razie dojscia do skutku, moze
prowadzi¢ do lekkiego lub Srednio powaz-

nego uszkodzenia ciata.

A\

Symbol Stowo Znaczenie
ostrzezenia
Uwaga Symbol ten wskazuje na sytuacje poten-

cjalnie niebezpieczng lub niewtasciwe uzy-
cie, ktére w razie dojscia do skutku, moze
prowadzi¢ do znacznych strat materiato-
wych, finansowych i srodowiskowych.

Informacje na temat stosowania, majace
pomoéc uzytkownikowi obstugiwac urza-
dzenie w sposéb prawidtowy i efektywny.

> Wymagane dziatanie; ten symbol wskazuje
na potrzebe wykonania okreslonego dzia-
tania lub szerequ dziatan.

1.3  Funkcje opcjonalne produktu

Opcjonalnie dostepne sq inne funkcje produktu i akcesoria. Ich
dostepnosc jest rézna w réznych krajach i zalezy od lokalnych
wymagan ustawowych. Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawi-
cielem w celu uzyskania informacji o dostepnosci.

2 Identyfikacja produktu

Numer modelu i numer seryjny umieszczone sg na tabliczce zna-

mionowej znajdujacej sie na jednostce oswietlenia.

» Prosimy przepisac te informacje do instrukji obstugi, aby p6z-
niej tatwo byto je sprawdzi¢ w momencie, gdy beda Paristwo
kontaktowac sie z naszymi przedstawicielami lub technikami
serwisu.

Typ Nr seryjny

3  Informacje dotyczace
bezpieczenstwa

Dlatego zawsze nalezy przestrzegac instrukgji zawartych w niniej-
szej instrukji obstugi, a w szczegdlnosci informacji dotyczacych
bezpieczenstwa.

3.1

Urzadzenie EnFocus OCT przeznaczone jest do akwizycji, przetwa-
rzania, wyswietlania i zapisywania obrazéw pogtebionych obejmu-
jacych mikrostruktury tkanki ocznej przy uzyciu Optycznego Kohe-
rentnego Tomografu Domeny Spektralnej (SDOCT).
+ System EnFocus OCT jest przeznaczony do uzycia jako narzedzie
wizualizacji stanéw fizjologicznych i patologicznych oka,
poprzez bezkontaktowe obrazowanie optyczne.
+ System EnFocus OCT jest przeznaczony do uzycia we wszystkich
populacjach pacjentéw, od wczesniakéw i noworodkéw, po

Przeznaczenie urzadzenia
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

osoby doroste.

+ System EnFocus OCT jest przeznaczony do uzycia w obrazowa-
niu na lezaco, po zamontowaniu do mikroskopu chirurgicznego,
u pacjentow wspotpracujacych oraz pacjentéw znieczulonych.

Przeciwwskazania

Urzadzenie EnFocus nie jest przeznaczone do uzycia z nastepuja-

cymi mikroskopami chirurgicznymi:

+ Mikroskopy przeciwwskazane w zastosowaniach pediatrycz-
nych lub ograniczone do uzycia u dorostych.

* Mikroskopy z uktadami oswietlenia, ktére same nie spetniaja
normy SO 15004-2:2007 Grupa 2.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uszkodzenia ciata pacjenta.

Obrazy z urzadzenia EnFocus OCT powinny stuzy¢ wytacznie

jako informacje dodatkowe.

» Nalezy upewnic sie, ze obrazy z urzadzenia EnFocus OCT
nie sq wykorzystywane jako jedyna podstawa
rozpoznania.

A OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo uszkodzenia oka na skutek promienio-

wania lasera.

Urzadzenie jest produktem laserowym Klasy 1, zgodnie

znorma IEC 60825-1.

> Upewnicsie, ze narazenie na bezposrednie dziatanie
niniejszego urzadzenia jest ograniczone do minimal-
nego czasu potrzebnego do uzyskania obrazéw.

3.2 Zalecenia ogdlne

+ System EnFocus OCT moze by¢ stosowany jedynie w zamknie-
tych pomieszczeniach, na stabilnej podtodze.

+ System EnFocus OCT podlega specjalnym przepisom dotycza-
cym kompatybilnosci elektromagnetycznej: Musi on byc zain-
stalowany i stosowany zgodnie z zaleceniami, deklaracjami pro-
ducenta i przy zachowaniu zalecanych odlegtosci (tabele EMC
zgodnie z normg IEC 60601-1-2).

* Przenosne, mobilne i stacjonarne urzadzenia dziatajace na cze-
stotliwosci radiowej moga mie¢ negatywny wptyw na nieza-
wodnos¢ systemu EnFocus OCT.

c OSTROZNIE

Ryzyko wystapienia probleméw z kompatybilnoscia elektro-

magnetyczna.

» Systemu EnFocus nie nalezy uzywac w poblizu dziataja-
cego SPRZETU CHIRURGICZNEGO WYSOKICH CZESTOTLI-
WOSCI ani w poblizu rezonansu magnetycznego, gdzie
natezenie ZAKLOCEN ELEKTROMAGNETYCZNYCH jest
wysokie.

+ Urzadzenie EnFocus jest przeznaczone do zastosowania w $ro-
dowisku szpitalnym.

3.3 Informacje dla osoby

odpowiedzialnej za urzadzenie

System EnFocus OCT jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
i technikéw odpowiednio przeszkolonych lub posiadajacych
doswiadczenie w zastosowaniu sprzetu do obrazowania okulistycz-
nego. Pielegniarki i inni pracownicy opieki zdrowotnej moga prze-
prowadzi¢ konfiguracje i wytacza¢ urzadzenie, a takze uruchamiac
oprogramowanie w czasie procedury.

> Prosimy o przeczytanie ze zrozumieniem catej niniejszej
instrukcji obstugi przed rozpoczeciem pracy z systemem.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych zastosowania systemu
prosimy o kontakt z pracownikiem dziatu obstugi klienta.

> Upewnicsie, ze system EnFocus OCT jest stosowany wytacznie
przez wykwalifikowany personel.

> Upewnicsie, ze niniejsza instrukgja obstugi jest zawsze
dostepna w miejscu, gdzie stosowany jest system EnFocus OCT.

» W razie wykrycia jakichkolwiek usterek, ktére mogtyby poten-
¢jalnie spowodowac uszkodzenie ciata, prosimy o natychmia-
stowe poinformowanie przedstawiciela firmy Leica Micro-
systems lub dziat obstugi klienta.

> System EnFocus OCT moze by¢ serwisowany wytacznie przez
technikéw serwisu autoryzowanych przez firme Leica Micro-
systems.

> W przypadku napraw serwisowych nalezy stosowa¢ wytacznie
oryginalne czesci zamienne firmy Leica Microsystems.

» Po wykonaniu prac serwisowych urzadzenie powinno zostac
ponownie ustawione zgodnie z naszymi specyfikacjami tech-
nicznymi.

» W przypadku serwisowania urzadzenia przez osoby nieposiada-
jace stosownych uprawnien, nieprawidtowej konserwacji (jesli
prac konserwacyjnych nie przeprowadzita nasza firma) albo
niewtasciwej obstugi firma Leica Microsystems nie bedzie pono-
si¢ zadnej odpowiedzialnosci, a gwarancja zostanie uniewaz-
niona.

> Wptyw systemu na inne urzadzenia zostat przetestowany zgod-
nie z normg IEC 60601-1-2. System przeszedt test emisji i odpor-
nosci oraz jest zgodny ze standardowymi Srodkami ostroznosci i
bezpieczefstwa zwigzanymi z promieniowaniem elektroma-
gnetycznym oraz innymi formami promieniowania.

» Instalacja elektryczna w budynku powinna odpowiadac nor-
mom przyjetym w danym kraju, np. posiada¢ sterowane elek-
trycznie zabezpieczenie przed pradem uptywu (zabezpieczenie
przed pradem zaktéceniowym).

3.4 Informacje dla osoby obstugujacej

urzadzenie

> Prosimy o przeczytanie ze zrozumieniem catej niniejszej
instrukcji obstugi przed rozpoczeciem pracy z systemem EnFo-
cus OCT. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych zastosowania
systemu EnFocus OCT, prosimy o kontakt z dziatem obstugi
klienta.

> Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej
instrukgji obstugi.

4 EnFocus OCT /9054-10063_PL / Rev. M



Informacje dotyczace bezpieczenstwa

» Postepowac zgodnie z instrukcjami wydanymi przez praco-
dawce, a dotyczacymi organizacji pracy i BHP.
3.5 Zywotno$¢ urzadzenia

Szacowana zywotnos$c¢ systemu EnFocus OCT to 7 lat. Po 7 latach
prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Leica w celu zor-
ganizowania serwisu.

3.6 Niebezpieczenstwa zwigzane
z uzytkowaniem

3.6.1 System

OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo uszkodzenia ciata pacjenta.

» Przed przesunieciem gtowicy skanujacej EnFocus OCT
nad pacjenta, nalezy upewnic sig, ze jest ona bezpiecz-
nie przymocowana do mikroskopu.

» Nie podejmowac prob demontazu gtowicy skanujacej w
czasie, gdy nad pacjentem znajduje sie mikroskop. Gto-
wica skanujaca moze upasc¢ na pacjenta, co moze dopro-
wadzi¢ do uszkodzenia ciata.

ﬁ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenistwo uszkodzenia ciata pacjentow

pediatrycznych.

» Nie wolno obrazowac pacjentéw pediatrycznych przy
uzyciu urzadzen przeciwwskazanych do zastosowania u
pacjentow pediatrycznych oraz urzadzen przeznaczo-
nych dla 0séb dorostych.

OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo uszkodzenia ciata pacjenta.

» Nie wykonywac procedury réwnowazenia w czasie, gdy
nad pacjentem znajduje sie mikroskop.

» Aby nie dopusci¢ do niepozadanego ruchu mikroskopu,
przed rozpoczeciem obstugi upewnic sig, ze system
ramienia jest odpowiednio zréwnowazony.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.

» Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym,
nie nalezy otwiera¢ obudowy. Wewnatrz nie ma czesci
podlegajacych serwisowi.

> Upewnicsie, ze instalacje, montaz, serwis i konserwacje
wykonujg wyfacznie pracownicy autoryzowanego ser-
wisu.

OSTROZNIE

Ryzyko infekgji.

> Leica zaleca, by system EnFocus OCT byt zabezpieczony
ostonami w czasie procedur chirurgicznych, podobnie
jak mikroskop chirurgiczny.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo Smiertelnego uszkodzenia ciata i

poparzen.

» Nie obstugiwac urzadzenia EnFocus OCT w miejscach
potencjalnie zagrozonych wybuchem.

> Nie obstugiwac urzadzenia EnFocus OCT w odlegtosci
mniejszej niz 25 cm od palnych Srodkéw znieczulajacych
lub lotnych rozpuszczalnikéw, benzenu lub podobnych
materiatéw palnych.

OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo uszkodzenia ciata osoby obstugujacej.

» Nie zdejmowac masek przeciwodblaskowych z mikro-
skopu bez odczekania 30 sekund po wytaczeniu oswie-
tlenia gtéwnego, poniewaz istnieje niebezpieczenstwo
poparzenia.

OSTROZNIE

Ryzyko reakgji alergicznych.

» 0Osoby uczulone na materiaty wykorzystane do produkgji
systemu, z ktérymi osoby takie moga wej$¢ w kontakt,
powinny ograniczy¢ ekspozycje skdry na kontakt.

c OSTRZEZENIE

Ryzyko pogorszenia wydajnosci.

> Nalezy unikac stosowania sprzetu ustawionego w
poblizu lub na innym sprzecie, poniewaz moze do spo-
wodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli jest to
konieczne, nalezy sprawdzi¢, czy system i inny sprzet
dziatajg prawidtowo.

OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo uszkodzenia ciata na skutek kontaktu

zurzadzeniem.

» Upewnic sie, ze optyczna odlegtos¢ robocza skanera jest
wystarczajaca, by unikna¢ kontaktu z pacjentem.

» 0Osoba obstugujaca powinna upewnic sie, ze pacjent nie
bedzie miat kontaktu z urzadzeniem.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

c OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo potkniecia sie.

System nalezy transportowac, popychajac wézek do przodu.

> Nie ciggna¢ wozka, poniewaz moze to spowodowac nie-
stabilno$¢ i przewrdcenie sie urzadzenia.

c OSTROZNIE

Niebezpieczenistwo potkniecia sie.
» Nie powodowac zagrozenia potkniecia sie o przewdd
urzadzenia EnFocus OCT .

UWAGA

Ryzyko przegrzania sie systemu.

System wymaga odpowiedniej wentylagji.

> Nie blokowac przodu, tytu ani bokéw systemu w czasie obstugi.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia soczewki.

» Nigdy nie stosowac dwukrotnie tych samych chusteczek czysz-
czacych do soczewek, poniewaz moze to spowodowac zaryso-
wanie soczewki.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia gtowicy skanujacej EnFocus OCT w czasie trans-

portu.

> Przy przenoszeniu gtowicy skanujacej nalezy ja trzymac za
dodatkowa rure, z pokrowcem na soczewce obiektywu.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia systemu EnFocus OCT.

> Podtaczac wytacznie elementy okreslone jako sktadniki lub
kompatybilne z systemem EnFocus OCT.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia systemu EnFocus OCT na skutek wirusa

komputerowego.

> Ostroznie podtaczac system do sieci, pamieci USB lub innych
urzadzen, poniewaz podfaczenie moze skutkowac wprowadze-
niem wirusa komputerowego do systemu.

UWAGA
Ryzyko uszkodzenia systemu EnFocus OCT.
» Nie narazac urzadzenia na dziatanie deszczu ani wilgoci.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia gtowicy skanujacej EnFocus OCT na skutek

zanurzenia w ptynie.

» Nie zanurzac gtowicy skanujacej w zadnym ptynach. Zanurzenie
spowoduje uszkodzenie elektroniki w gtowicy skanujace;j.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia systemu EnFocus OCT na skutek zastosowania

w srodowisku wilgotnym.

Niniejsze urzadzenie nie jest zaprojektowane do uzycia w Srodowi-

sku o duzej wilgotnosci.

» Nie wolno dopuszczac, by na jakimkolwiek elemencie groma-
dzity sie skropliny.

» Nie umieszczac na zadnej z powierzchni urzadzenia pojemnikow
wypetnionych ptynami.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia systemu EnFocus OCT na skutek nieprawidto-

wego montazu.

> Przed pierwszym uzyciem system musi by¢ zmontowany i skali-
browany przez przedstawiciela serwisu Leica.

UWAGA

Pogorszenie obrazu.

> Jesli soczewka obiektywu zostanie porysowana lub uszkodzona
i spowoduje pogorszenie obrazu widzianego pod mikroskopem,
nalezy zdja¢ gtowice skanujaca OCT.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia systemu.

> Nie uzywac systemu w poblizu innego sprzetu lub ustawionego
na innym sprzecie.

> Jesli konieczne jest postawienie w poblizu innego sprzetu lub
na innym sprzecie, nalezy obserwowac system w celu kontrolo-
wania prawidtowosci jego dziatania w takiej konfiguradji.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia urzadzenia.

> Nie korzystac z przetacznika noznego, jesli zauwazono jakiekol-
wiek uszkodzenie.

> Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Leica w celu
zaméwienia przetacznika noznego na wymiane.
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3.6.2 Bezpieczenstwo laserowe

ﬁ OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo uszkodzenia oka na skutek

promieniowania lasera.

Urzadzenie jest produktem laserowym Klasy 1. Stosowanie

elementdéw sterujacych lub przystawek albo wykonywanie

procedur innych niz okreslone w niniejszej instrukgji i towa-

rzyszacych dokumentach moze skutkowac ekspozycja na

niebezpieczne promieniowanie.

» Nie obstugiwac systemu po wyjeciu przewodu $wiatto-
wodowego z portu swiattowodowego.

» Nie patrze¢ bezposrednio w port Swiattowodu.

» Nie wyjmowac przewodu swiattowodowego w czasie,
gdy system jest wtaczony.

» Wylaczyc zasilanie przed wyjeciem przewodu Swiatto-
wodowego.

Ponizsze ostrzezenia o fototoksycznosci sa tekstem wymaganym
prawnie na podstawie dokumentu wytycznej CDRH #1241,
“Wytyczne dotyczace oftalmoskopéw (bezposrednich i posrednich).

c OSTROZNIE

Fototoksycznosc.

Poniewaz przedtuzona ekspozycja na intensywne swiatto
moze uszkodzi¢ siatkdwke, uzycie urzadzenia do badania
okulistycznego nie powinno by¢ niepotrzebnie przedtuzane,
a jasnos¢ nalezy ustawic na poziomie nie przekraczajacym
tej potrzebnej do dobrej wizualizacji struktur. Urzadzenie
nie emituje promieniowania optycznego poza zakresem bli-
skiej podczerwieni 770 nm — 1100 nm.

A OSTROZNIE

Fototoksycznosc.

Dawka ekspozycji siatkéwki dla zagrozenia fotochemicz-
nego jest iloczynem luminangji i czasu ekspozycji. Jesli war-
to$¢ luminancji zostanie zmniejszona o potowe, do osiagnie-
cia maksymalnej wartosci dawki konieczny bedzie dwa razy
dtuzszy czas ekspozyciji.

c OSTROZNIE

Fototoksycznosc.

Chociaz w przypadku oftalmoskopéw bezposrednich i
posrednich nie stwierdzono duzych zagrozen optycznych,
zaleca sig, by intensywnos¢ Swiatta skierowanego bezpo-
Srednio w oko pacjenta ograniczy¢ do minimum koniecz-
nego do diagnostyki. Dzieci, osoby z afakia i innymi choro-
bami sg bardziej narazone na zagrozenia. Ryzyko moze by¢
rowniez wieksze, kiedy badana osoba poddawana byta
badaniu tym samym urzadzeniem lub innym urzadzeniem
okulistycznym wykorzystujacym Zrédto Swiatta widzialnego
w czasie ostatnich 24 godzin. Dotyczy to szczegdlnie sytu-
acji, gdy oko jest poddawane fotografii siatkéwki.

Ponizsze ostrzezenie jest wymagane przez norme 150 15004-2:2007
dla urzadzen okulistycznych Grupy 2.

c OSTROZNIE

Fototoksycznosc.

Swiatto emitowane przez niniejsze urzadzenie stanowi
potencjalne zagrozenie dla rogéwki i soczewki. Im dtuzsza
ekspozycja, tym wieksze ryzyko uszkodzenia oka. Maksy-
malne natezenie promieniowania emitowanego przez urza-
dzenie wynosi 95 mW/cm? w najgorszej sytuadji (tzn. przy
braku ruchu oka oraz przy wigzce nieskanujacej). Wartosc ta
wynosi 5% ponizej wytycznych bezpieczeristwa (100 mW/
m?) okreslonych w normie ISO 15004-2: 2007.

System obrazowania okulistycznego domeny spektralnej (SDOIS)
EnFocus™ spetnia wymagania urzadzen Grupy 2 150 15004-2:2007.

c OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo uszkodzenia siatkdwki na skutek

przedtuzonej ekspozycji na Swiatto.

» Nie nalezy niepotrzebnie przedtuzac uzycia urzadzenia
do badania oka.

A OSTROZNIE

Ryzyko cieplne dla rogéwki i soczewki.
» Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia oka, nie nalezy nie-
potrzebnie przedtuzac czasu ekspozycji.
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3.6.3 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
elektrycznego

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym na

skutek wysokiego napiecia.

> Nie zdejmowac oston elementéw.Wewnatrz nie ma cze-
$ci podlegajacych serwisowi.

> Instalacja, montaz, serwis i konserwacja moga by¢
wykonywane wyfacznie przez pracownikdw autoryzo-
wanego serwisu.

c OSTRZEZENIE

Ryzyko obnizenia bezpieczenstwa elektrycznego.

Podtaczenie sprzetu elektrycznego do przedtuzacza moze

spowodowac obnizenie poziomu bezpieczerstwa.

» Podtaczyc system bezposrednio do gniazda sieciowego.

» Nie podtaczac dodatkowego sprzetu do UPS-a systemu.

» Nie dodawac dodatkowych gniazd ani przedtuzaczy do
systemu.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczenistwo porazenia pradem elektrycznym.

Nieodpowiednie potaczenia w systemie mogq spowodowac

obrazenia u pacjenta lub osoby obstugujacej, albo uszkodze-

nie sprzetu.

» Upewnicsie, ze w czasie pracy system jest zawsze pod-
taczony do uziemienia.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.
Urzadzenie jest zasilane z wiecej niz jednego Zrddfa zasila-
nia. Gniazda wyjsciowe moga znajdowac sie pod napieciem
takze wtedy, gdy urzadzenie jest odtaczone od pradu. Odt3-
czenie UPS-a powoduje przejscie w tryb backupu i nie znosi
tadunku elektrycznego.
> Aby upewnic sie, ze UPS jest wytgczony, przestawic
wiacznik zasilania w pozycje "OFF" przed odtgczeniem
UPS-a z gniazda sieciowego.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.
> Nie dotykac jednoczes$nie pacjenta i komputera.

ﬁ OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym na

skutek niewtasciwego uziemienia.

» Aby zapewni¢ odpowiednie uziemienie, podtaczyc¢
sprzet do gniazda oznaczonego "Do uzytku szpitalnego"
("Hospital Only" lub "Hospital Grade").

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym na sku-
tek przerwania ciggtosci uziemienia.
> Okresowo nalezy sprawdzic ciggtos¢ uziemienia.

A OSTRZEZENIE
= Niehezpieczeiistwo porazenia pradem elektrycznym.

Tylne porty wejsciowe wideo nie sg izolowane elektrycznie.
» Do tylnych portéw wideo podtaczac jedynie kamery
mikroskopowe klasy medycznej.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.

Porty USB nie sg izolowane elektrycznie.

» Do portéw USB wolno podtaczac jedynie urzadzenia
zasilane z magistrali, np. dyski flash.

» Nie podtaczac do portdw USB urzadzen zasilanych z
zewnetrznego Zrédta zasilania.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo pozaru.
» Nie uzywac¢ UPS-a w poblizu palnych mieszanin aneste-
tycznych zawierajacych powietrze, tlen lub tlenek azotu.

c OSTRZEZENIE

Zagrozenie dla zdrowia pacjenta na skutek dokonywania
zmian w sprzecie.
» Nie modyfikowac ani nie zmienia¢ sprzetu.

A OSTROZNIE

Zagrozenie elektryczne lub optyczne.

» Nie prébowac samodzielnie naprawiac ani demontowac
systemu. Serwisowanie systemu lub konserwacja moga
by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowanych
przedstawicieli serwisu.

OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym dla

pacjenta lub osoby obstugujacej, albo uszkodzenia sprzetu.

» Nigdy nie uzywac konwerteréw do podtaczania wtyczki
z trzema bolcami do nieuziemionego gniazda siecio-
wego z dwoma otworami.
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c OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym dla

pacjenta lub osoby obstugujacej, albo uszkodzenie sprzetu

na skutek niewystarczajacych procedur kontrolnych.

» Przed uzyciem systemu nalezy rutynowo kontrolowac
wszystkie elementy, w tym przewdd zasilania.

» Nie uzywac zadnego elementu, ktéry wyglada na uszko-
dzony.

A OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo uszkodzenia ciata na skutek niewtasci-

wej utylizacji akumulatora UPS.

UPS zawiera szczelnie zamkniety akumulator otowiowo-

-kwasowy.

> Wiecej informacji na temat wymiany akumulatora, recy-
klingu i utylizacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
UPS-a.

» Wymiana akumulatora moze by¢ wykonana wytacznie
przez wykwalifikowany personel serwisu.

c OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznymii

uszkodzenia urzadzenia.

Wiele waznych czesci urzadzenia nie jest odpornych na

dziatanie wody.

> Nie stosowac sprayoéw ani ptynéw w sposéb, ktory nie
zostat wyraznie opisany w procedurach czyszczenia i
dezynfekgji zawartych w niniejszej instrukgji.

> Nie dopuszczac, by do silnika optycznego lub komputera
przedostaty sie jakiekolwiek ptyny.

» Przed wytarciem powierzchni nalezy zawsze wytaczy¢
system i odtaczyc¢ przewdd zasilania.

UWAGA
Ryzyko uszkodzenia UPS-a.
» Nie podtaczac¢ UPS-a do niego samego.

UWAGA
Ryzyko uszkodzenia.
> Okresowo sprawdzac UPS, by skontrolowac jego stan.

3.6.4 Zapewnienie bezpieczenstwa i prywatnosci
pacjentow

A OSTROZNIE

Ryzyko ujawnienia danych osobowych pacjenta.

Ujawnienie danych identyfikujacych pacjenta stanowi naruszenie

ustawy HIPAA. Nalezy podjac kroki w celu zapewnienia bezpieczen-

stwa danych.

» Upewnic sie, ze dane pacjenta sq zabezpieczone przed
nieautoryzowanym dostepem i/lub wykorzystaniem.

» Nie pozostawiac systemu bez nadzoru w czasie, gdy
wysSwietlane sg dane pacjenta.

» Przy eksportowaniu danych do urzadzen zewnetrznych,
upewnic sie, ze urzadzenia te sg zabezpieczone

» Dane pacjenta nalezy regularnie archiwizowac¢ w bez-
piecznej lokalizacji dtugoterminowej.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia akumulatora UPS.

» Aby unikna¢ catkowitej utraty rezerwy energii akumulatora UPS,
nie odfacza¢ UPS-a od Zrédta zasilania na diuzszy czas.

> Jesli sprzet nie bedzie uzywany przez kilka miesiecy, postepo-
wac zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w niniejszej
instrukji (patrz "9.5 Przechowywanie konfiguracji z wézkiem"
na stronie 55).

UWAGA

Ostrzezenia specjalne dotyczace elektrycznego sprzetu medycznego.

Przeno$ny i mobilny sprzet telekomunikacyjny dziatajacy na czesto-

tliwosciach radiowych moze wptywac na dziatanie elektrycznego

sprzetu medycznego.

> Elektryczny sprzet medyczny nalezy instalowac i uruchamiac¢
wyfacznie zgodnie z informacjami o kompatybilnosci elektro-
magnetycznej (EMC) zawartymi w niniejszej instrukgji.

c OSTROZNIE

Ryzyko zamierzonego lub niezamierzonego zainfekowania

systemu ztosliwym oprogramowaniem.

Zainfekowanie ztosliwym oprogramowaniem moze spowo-

dowac uszkodzenie systemu OCT, uniemozliwiajac jego

uzytkowanie i/lub uszkodzi¢ dane pacjenta.

» Przez caty czas system powinien by¢ zabezpieczony
przed nieautoryzowanymi uzytkownikami. Kiedy system
nie jest uzywany, nalezy go wytaczyc.

» W celu przenoszenia danych i udzielenia pomocy tech-
nicznej urzadzenie wolno podtaczac tylko do zabezpie-
czonej sieci komputerowej. Nie pozostawiac urzadzenia
na state podtaczonego do sieci.

» Urzadzenie nie jest przeznaczone do dostepu bezprze-
wodowego.
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3.7 Oznaczenia i etykiety

3.7.1 Instalacja EnFocus z wézkiem

Do panelu tylnego systemu EnFocus przymocowane sa nastepujace etykiety:

Instalacja EnFocus z wozkiem dla systeméw o napieciu 120 V (np. w USA)

Model Number:

Manufacture Date: _

@ ATrENTIO;JT:

‘ A\ CAUTION ; ' °
Federal law re: order of a

physician or pi

c CAUTION! Ph

Because prolonged

retina, the use o
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Instalacja EnFocus z wézkiem dla systemow o napieciu 100 V (np. w Japonii)

5T
|

Opis etykiety

Informacje o producencie

Numer seryjny systemu

Etykieta certyfikatu UL (tylko dla systemdw 120 V)
Autoryzowany przedstawiciel w Europie (tylko dla systeméw 230 V)
Informacje o wejéciu elektrycznym

Autoryzacja serwisu

Informacje patentowe

Komunikaty ostrzegawcze

9 Numer modelu i data produkgji

10 Klasyfikacja wyjscia optycznego produktu

11 Oznaczenie CE

O NOYUTL B WN =

n Kiedy panel tylny systemu nie jest zdemontowany, panele
tylne silnika i skrzynki potaczen nie s widoczne.
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£eim ad Leica Microsystems NC, Inc

4222 Emperor Blvd
Suite 390

Durham, NC 27703
USA

ATTENTION: Consult accompanying
documents

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

n
ingram Microlnc.
1600 E. 5r. Andrew Place
Santo Ano CA 92705, USA
S/N:VP0O01N51203072
12

-

SILVER STORMT™ y
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)

All rights reserved to Seal Shield. LLC.

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
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3.7.2  Konfiguracja EnFocus do integracji z
mikroskopem

Konfiguracja EnFocus do integracji z mikroskopem o napieciu wejsciowym
48 V DC posiada nastepujace etykiety umieszczone na podsystemach
EnFocus oraz etykiete systemu na integrowanym mikroskopie.

1 | Numer seryjny systemu, UDI oraz informacje o producencie

-
- Leica Microsystems NC, Inc.  EnFocus 2300
Jeu:a wd 4222 Emperor Bivd,
Suite 390 Integrated OCT System
iy Durham, NC 27703
USA [sN]  BPN123456

900C23550V5

(01)00857691006039
(21)BPN123456

@ G/\ MODEL 9070-10100
Y
L o

2 | Numer seryjny modutu

([sN] BPN0000OO |

5 | Numer modelu modutu i data produkgji

Model Number:

Manufacture Date:
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Informacje o systemie

¥
( . . Leica Microsystems CMS GmbH
Leica Microsystems NC, Inc. -
eica sl 4222 Emperor Bivd | EC [REP| e
Suite 390 e, eRary

Durham, NC 27703
Us,

MICROSYSTEMS A .
m
@ ATTENTION: Consult accompanying decuments Input: 44-52V/ DC, 400W

CAUTION! Service Authorization:
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.

e No madifications to the devi llowed.
CAUTION! Phototoxicity ORI [ A

Because prolonged intense light exposure can damage the | WARNING! Explosion Hazard
e e o e e Eb Tkt bkl w i s bemmpsive
not‘:exceed what igrneqerc.iged to provide dgar visualiza{iEn of the and for flammable substances are used or stored. In the event
target structures. of an emergency, disconnect the power cords immediately.
905500151 C-00

Numer modelu skanera, data produkcji oraz informacje o producencie

Soica o FEne

Dumam, NC 27703

USA
@
MODEL

L el
BORE0 T TR kDD

o 4

Etykieta producenta

Y
eicc Leica Microsystems NC, Inc
‘?_—::—L_':’ ol 4222 Eranrgr Bivd
o Suite 390
Durham, NC 27703
USA

ATTENTION: Consult accompanying
documents

S0a5=-00002 l'_'-'--I:l'.'I-.-.-I
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4  Elementy EnFocus

4.1 Instalacja EnFocus z wozkiem

Konfiguracja wézka EnFocus OCT obejmuje nastepujace elementy:

1 Ekran Akcesoria

2 Klawiatura / Mysz + Maska filtra M844

3 Mobilny wézek bezpieczenstwa okrag

4 Silnik optyczny pasek zmodyfikowany
5 Kaseta do przechowywania skanera + Maska filtra Proveo 8

6 Komputer * Przewody wideo

7 Skaner (nie pokazano)

8 Statyw do podfaczenia peszelu (nie pokazano)
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4.1.1

Silnik EnFocus OCT zawiera elementy optyczne i elektryczne zwia-
zane z akwizycja, detekgja i przetwarzaniem sygnatu. W silniku znaj-
duje sie réwniez obwdd zabezpieczajacy, ktory monitoruje skaner.
Jesli zostanie wykryty sygnat btedu skanera lub system nie bedzie
skanowac, obwdd zabezpieczajacy odetnie zasilanie od Zrédta Swia-

tta OCT, diody superluminescencyjnej (SLD).

Silnik optyczny

Silnik jest wyposazony w lampke wskaZnika zasilania, informujaca
o0 wiaczeniu/wytaczeniu systemu.

4.1.2
Gfowica skanujaca systemu EnFocus OCT jest przeznaczona do mon-

tazu na przystawce optyki mikroskopu chirurgicznego Leica i stuzy
do obrazowania w czasie procedur chirurgicznych.

Skaner

Gfowica skanujaca posiada aperture, co umozliwia niezaktécong
transmisje optycznych sygnatéw wizyjnych w czasie skanowania
OCT przy réwnoczesnym patrzeniu przez okulary mikroskopu.
Sygnat OCT jest podfaczony do sciezki mikroskopu za pomoca filtra
dwubarwnego, odbijajacego swiatto w zakresie OCT i przepuszcza-
jacego w zakresie widzialnym.

Gtowica skanujaca pracuje przy odlegtosci roboczej systemu réwnej
w przyblizeniu ogniskowej popularnych soczewek obiektywdw chi-
rurgicznych.

Wiazka skanujaca OCT moze by¢ stosowana wraz z dodatkowym
uktadem optycznym (np. systemy szerokokatne do procedur szklist-
kowo-siatkdwkowych) miedzy soczewka obiektywu i pacjentem,
jesli tylko dodatkowy uktad optyczny jest przejrzysty w zakresie
0CT.

Istniejg dwie wersje skanera w zaleznosci od zakupionego modelu
systemu. Pierwszy rysunek ponizej przedstawia skaner dla modelu
systemu 9070-10100, a wszystkie inne modele korzystaja ze ska-
nera na drugim rysunku.

i
s ety
y

1 Mikroskop
2 Skaner

3 Interfejs montazowy
4.1.3

Komputer jest wyposazony w pamie¢ dyskowa o pojemnosci 1TB
na dyskach lustrzanych

(RAID 1), 16 GB RAM i karte wideo z 2 GB dedykowanej pamieci
RAM. Komputer pracuje pod kontrolg systemu Windows zainstalo-
wanego na dedykowanym dysku twardym, ktéry jest niezalezny
od dyskéw z danymi. Komputer oferuje przywracanie systemu oraz
kontrole integralnosci danych na wypadek uszkodzenia systemu
operacyjnego.

Komputer

W sktad systemu wchodzi monitor komputera, klawiatura i mysz.

Monitor jest przymocowany do mobilnego wézka za pomoca requ-
lowanego ramienia, ktére porusza sie ptynnie w kierunkach X, Y i Z.

Zgodna z norma IEC 60601-1 klawiatura jest szczelnie zamknieta w
wodoodpornym silikonie, ktéry moze by¢ poddawany dezynfekgji.

4.1.4 Przelacznik nozny

Zintegrowany z mikroskopem przetacznik nozny

Jesli system EnFocus jest podtaczony do mikroskopu za pomoca
zintegrowanego interfejsu komunikacyjnego, przetacznik nozny
mikroskopu moze by¢ uzywany do uruchamiania funkgji OCT.
Wiecej informagji na ten temat mozna znalez¢ w instrukgji obstugi
mikroskopu.
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4.1.5 Przewody

c OSTRZEZENIE

Ryzyko uzycia niezatwierdzonych akcesoriow/przewodow.
> Uzycie akcesoriow, przetwornikow i przewoddw nieza-
twierdzonych i niedostarczonych przez producenta
sprzetu moze spowodowac zwiekszenie emisji elektro-

magnetycznych lub zmniejszenie odpornosci elektro-
magnetycznej sprzetu, powodujac nieprawidtowe dzia-
fanie.

Standardowe przewody systemu
System wykorzystuje nastepujace przewody:

Przewdd Dtugosc Opis

Zasilanie 16'[5m] Na state przymocowany przewdd zasilania

2-przyciskowy 8,8’ Przewé6d USB przetacznika noznego

przetacznik (2,7 m]
nozny EnFocus
Gtowica 27 Przewdd swiattowodowy, pofaczenie

[10m]  miedzy modutem gtowicy skanujacej

i wozkiem

skanujaca

Do tego celu mozna stosowac wytacznie przewody zatwier-
dzone i dostarczone przez firme Leica. Zastosowanie nie-
wiasciwych przewodéw moze pogorszy¢ jakos¢ obrazu w
systemie.

4.1.6 Wodzek

Konfiguracja wézka EnFocus obejmuje silnik optyczny i skaner zain-
stalowane na mobilnym wdzku z kétkami, ktére mozna zablokowac
w celu zabezpieczenia przed przypadkowym przestawieniem.

Woézek umozliwia zabezpieczenie przewodow i zawiera zasilacz
awaryjny (UPS), ktory jest przeznaczony wytacznie dla systemu
EnFocus. Wszystkie przewody sg dostarczone z systemem i nie
moga by¢ wymieniane przez uzytkownika.

Komputer wdzka posiada panel przedni z wtacznikiem zasilania i
portami danych.

4.1.7 Porty USB

Komputer zainstalowany w wézku zapewnia dostep do urzadzen
archiwizacyjnych zasilanych z magistrali. Panel znajdujacy sie za
frontem komputera posiada dwa porty USB 2.0 zapewniajace
dostep do danych w systemie oraz wtacznik zasilania. Na korficu
schowka znajduja sie dwa porty USB 3.0.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.

Porty USB nie sg izolowane elektrycznie.

» Do portéw USB wolno podtaczac jedynie urzadzenia
zasilane z magistrali, np. dyski flash.

» Nie podtaczac do portdw USB urzadzen zasilanych z
zewnetrznego Zrédta zasilania.

4.1.8 Porty wejscia wideo

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.

Tylne porty wejsciowe wideo nie sg izolowane elektrycznie.

» Do tylnych portéw wideo podtaczac jedynie kamery
mikroskopowe klasy medyczne;.

System EnFocus umozliwia przesytanie obrazu wideo z mikroskopu
do oprogramowania OCT.

System oferuje wejscia wideo w formacie DVI, HDMI i S-video, znaj-
dujace sie z tytu wézka, przez ktére mozna przesytac obraz wytacz-
nie do kamery mikroskopu klasy medycznej. Przesytany obraz jest
wykorzystywany do rejestracji skanu OCT razem z polem widzenia z
mikroskopu chirurgicznego. Prosimy zwréci¢ uwage, ze w danej
chwili moze by¢ uzywany tylko jeden port. Odpowiedni przew6d
wideo, okreslony w chwili zakupu, dostarczono z systemem.

Nastepujace sterowniki kamery sa kompatybilne z systemem EnFo-
cus: Leica HDC100, Leica HDC300, Panasonic GP-US932 i Sony PMW-
-10MD.
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1 HDMI
2 DVI
3 S-video

Do tego celu mozna stosowac wytacznie przewody
zatwierdzone i dostarczone przez firme Leica. Zastosowanie
niewtasciwych przewodéw moze pogorszy¢ jakos¢ obrazu
w systemie.

Jesli wymagania dotyczace wejscia kamery zmienig sie po ztozeniu
zamOwienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym lub
przedstawicielem serwisu Leica w celu ustalenia, jakie przewody
beda potrzebne.

4.1.9 Polagczenia na wyjsciu wideo

System EnFocus umozliwia podtaczenie dodatkowych wyjs¢ wideo,
takich jak dodatkowy wysSwietlacz lub wyswietlacz wewnatrzoku-
larowy DIC 800. Wyswietlacze te nalezy podfaczy¢ przez porty
HDMI, DVI lub VGA.

Przewody odpowiednie dla Parstwa wyswietlacza, okreslonego
w chwili zakupu, zostaty dostarczone wraz z systemem i zainstalo-
wane przez przedstawiciela firmy Leica.

Jesli wymagania dotyczace wyjscia wideo zmienig sie po ztozeniu
zaméwienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym lub
serwisu Leica w celu okreslenia, jakie przewody beda potrzebne.

4.1.10 Port komunikacyjny Proveo-EnFocus

System EnFocus moze wykorzystywac przetacznik nozny mikro-
skopu do sterowania wybranymi funkcjami obrazowania EnFocus.
Komunikacja odbywa sie za posrednictwem przewodu szeregowego
podtaczonego do mikroskopu Proveo i systemu EnFocus. Stuzace do
tego celu ztacze DB9 umieszczone jest z tytu wézka EnFocus.

Aby ustanowi¢ potaczenie, podfaczyc ztacze zenskie DB9 na kofcu
przewodu komunikacyjnego mikroskopu (p/n 10747122) do portu
meskiego DB9 znajdujacego sie z tytu systemu EnFocus

1 Port meski DB9

Q OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.
Port DB9 z tytu urzadzenia EnFocus moze by¢ stosowany
wyfacznie do podtaczania przewodu komunikacyjnego
mikroskopu dostarczanego wraz z systemem.

Uwaga: Funkgja ta jest dostepna wytacznie w przypadku
mikroskopu Proveo.

4.1.11 Zasilacz awaryjny (UPS)

System wykorzystuje zasilacz awaryjny (UPS) gwarantujacy odpo-
wiednie zasilanie konieczne do bezpiecznego wytgczenia systemu
w przypadku awarii zasilania.

UPS nie jest przeznaczony do petnej obstugi systemu w czasie pro-
cedury. UPS jest urzadzeniem klasy medycznej, spetniajacym norme
IEC 60601-1. Jego parametry techniczne to 100/120/230 V, 50/60 Hz,
600 VA (jednofazowy). Marka i producent UPS-a moga sie zmieniac.

W zaleznosci od wersji systemu lub kraju, w ktérym system jest
uzytkowany, dostepne sg rézne systemy UPS. System moze by¢
wyposazony w ktérekolwiek z nastepujacych urzadzen UPS:

Producent Numer modelu Opis
Powervar 50060-202R 120V 60 Hz
Powervar  51060-200R 230V 50/60 Hz (czestotliwos¢
wybierana automatycznie)
Powervar 50060-201R 100 V 50/60 Hz (czestotliwos¢

wybierana automatycznie)

W instrukgji obstugi mozna znalez¢ wskazowki dotyczace uzywania
sprzetu, ostrzezenia bezpieczenistwa, informacje serwisowe i infor-
macje o wymianie akumulatora.

(zas dziatania przy natadowanym do petna akumulatorze wynosi
20 minut, a czas tadowania do 60% to 6—10 godzin.

Petne natadowanie akumulatora trwa 24—48 godzin.
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UPS nie jest przeznaczony do statego uzywania, a jedynie

w przypadku utraty zasilania w czasie procedury.

» Przed przeniesieniem systemu z jednego pomieszczenia
do drugiego nalezy go wytaczyc.

UPS dostarczany jest z wtasng instrukcja obstugi. Wiecej
informacji na temat zastosowania UPS-a mozna znalez¢ w
jego instrukgji obstugi.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo uszkodzenia ciata na skutek niedostep-

nego podfaczenia zasilania!

UPS mozna wyfaczyc jedynie bezposrednio, poprzez wyjecie

wtyczki z gniazda sieciowego.

» Nalezy upewnic sie, ze wtyczka jest dostepna przez caty
czas obstugi systemu.

Powervar UPS
Elementy z przodu UPS-a:

1 Wyswietlanie stanu

2 Przycisk test/cisza

3 Przycisk On/Off

Przycisk On/0ff

> Aby wiaczyc¢ lub wytaczy¢ UPS, nalezy nacisnac€ i przytrzymac
przycisk przez przynajmniej 2 sekundy.

> Aby wigczyc¢ system UPS w trybie zasilania akumulatorowego,
podczas gdy UPS jest wytaczony i nie podtaczony do zasilania,
nacisnac i przytrzymac przycisk przez przynajmniej 2 sekundy.

Wyswietlanie stanu

Wskaznik
diodowy UPM

Stan UPS-a

UPM wyjscie wiaczone

Stan natadowania baterii w skokach co 20%

Stan natadowania UPM w skokach co 20%

UPM dziata z akumulatora, w zwigzku z
nieprawidtowym zasilaniem pradem przemiennym

Przecigzenie UPM

Usterka lub odtaczenie akumulatora

Wysoki prad zasilania: UPS musi zredukowac¢
zasilanie wyjsciowe, odpowiednio do poziomu mocy
wejsciowej

Niski prad zasilania: UPS musi zwiekszy¢ zasilanie
wyjsciowe, odpowiednio do poziomu mocy
wejsciowej

Usterka/btad

Temperatura UPM jest zbyt wysoka

P 4> momm g

4.1.12 Tabela elementéw systemu EnFocus OCT
W tabeli mozna znalez¢ elementy, akcesoria i czesci odtaczane
stosowane w systemie EnFocus OCT.

Opis Numer czesci

9070-10070 EnFocus 2300, Zrédto VHR, 120 V
9070-10071 EnFocus 2300, Zzrodto VHR, 230V
9070-10084 EnFocus 2300, zrédto VHR, 100 V
(patrz numer modelu z tytu wdzka systemo-
wego)

System

Silnik optyczny 9075-10039, 23 spektrometr, VHR

Skaner 9075-25074

9055-10078 (kaseta gtowicy skanujacej)
Komputer 9075-70025
Wozek 9075-80026
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Opis

Numer czesci

2-przyciskowy
przetacznik nozny
EnFocus

9025-00400

UPS

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

Maska Proveo

9038-00667

Zestaw maski M844

9085-10502

Przewody zasilania
zwtyczkami
z danego kraju

USA:

UE:

UK:
Szwajcaria:
AU:

Indie:

JP:

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

Peszel na przewody

F40
F20

9085-10550
9085-10551

4.2 Konfiguracja EnFocus do
integracji z mikroskopem

Konfiguracja EnFocus do integracji z mikroskopem wykorzystuje
takie same elementy wewnetrzne jak system z wézkiem, aby
zapewni¢ wydajnos¢ obrazowania OCT. Wiele z elementéw wyko-
rzystywanych przez system z wozkiem jest usuwane, a zastepuje je
whudowana funkcjonalnos¢ integrowanego mikroskopu. Umozliwia
to przepakowanie elementéw EnFocus i wbudowanie ich w mikro-
skopie chirurgicznym.

4.2.1

Modut optyczny dla konfiguracji EnFocus zintegrowanej z mikrosko-
pem zawiera elementy optyczne i elektryczne zwigzane z akwizycjg
i detekcja sygnatu. W silniku znajduje sie réwniez obwdd zabezpie-
czajacy, ktéry monitoruje skaner. Jesli zostanie wykryty sygnat
btedu skanera lub system nie bedzie skanowa¢, obwdd zabezpie-
(zajacy odetnie zasilanie od Zrédta Swiatta OCT, diody superlumine-
scencyjnej (SLD). Ztacza beda sie rézni¢ w zaleznosci od numeru
modelu (90-C2350-V4 pokazano ponizej).

Modut optyczny

42.2 Modul CPU

Modut CPU zapewnia wszystkie wymagane mozliwosci przetwarza-
nia i generuje widoki, ktére moga by¢ wyswietlane na podfaczonych
monitorach. Modut CPU posiada wejscie/wyjscie wideo, ztacza sze-
regowe, USB i Ethernet, ktdre sg podtgczone po zainstalowaniu

w integrowanym mikroskopie.
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4.2.3 Skaner

Konfiguracja EnFocus do integracji z mikroskopem wykorzystuje
podobny skaner jak opisany w punkcie 4.1.2. Réznice dotycza dtugosci
peszelu, potaczen punktéw korcowych i stosowanego protokotu
komunikacyjnego; nie sa one zauwazalne w codziennym uzytkowaniu.

4.2.4 Klawiatura

Konfiguracja EnFocus do integracji z mikroskopem wykorzystuje
bezprzewodowa klawiature, ktéra jest podtaczona przez Bluetooth
do modutu CPU. Klawiatura jest uszczelniona i mozna jg umy¢

w celu odkazenia. Zastosowane w niej akumulatorki mozna tadowac
poprzez podtaczenie do zasilanego USB.

UWAGA

Krajowe ograniczenia dotyczace uzywania urzadzen radiowych

> Adapter Bluetooth nie jest zatwierdzony do uzytku w Japonii,
Tajwanie, Brazylii i Meksyku, poniewaz urzadzenie nie jest
zarejestrowanym urzadzeniem radiowym w tych krajach.

» W Japonii, Korei, na Tajwanie, w Brazylii, Meksyku i Chinach
klawiatura moze by¢ uzywana wytacznie w konfiguragji
przewodowej, poniewaz urzadzenie nie jest zarejestrowanym
urzadzeniem radiowym w tych krajach.

4.2.5

Po zintegrowaniu z mikroskopem EnFocus obejmuje panel potaczen,
ktdry udostepnia 2 porty USB, 1 wyjscie wideo HDMI i wacznik
zasilania. Panel, umieszczony na dostepnej dla uzytkownika
powierzchni zintegrowanego mikroskopu, zawiera port USB 3.0
umozliwiajacy dostep do danych w systemie. N panelu znajduje sie
drugi port USB do podtaczenia adaptera Bluetooth, ktéry umozliwia
bezprzewodowe korzystanie z klawiatury lub podfgczenie klawia-
tury za pomoca przewodu USB. Panel posiada rdwniez port HDMI
do wyswietlania danych OCT na zewnetrznym monitorze. Panel
posiada rdwniez wiacznik zasilania, aby wytaczy¢ zasilanie EnFocus
bez zmiany zasilania mikroskopu.

Panel interfejsu

4.2.6 Integracja mikroskopu wraz z jego

uwarunkowaniami

Konfiguracja EnFocus do integracji z mikroskopem jest zalezna od
tego, czy mikroskop zapewnia monitor do wizualizacji danych OCT;
sterowanie urzadzeniem EnFocus poprzez wejscia mikroskopu
(przefacznik nozny, uchwyty, ekran dotykowy itp.); zasilanie; a
takze zapewnienie wejscia wideo w mikroskopie. Integrator mikro-
skopu jest dostarczany z zestawem przewodéw wymaganych do
integracji EnFocus z mikroskopem; uzytkowanie nie wymaga zad-
nego dodatkowego okablowania. Po zintegrowaniu EnFocus bedzie
wiaczat sie lub wytaczat wraz ze zmiang stanu zasilania mikro-
skopu. Jesli uzytkownik chce wytaczy¢ OCT, wtacznik zasilania na
panelu interfejsu zapewnia taka mozliwosc.

4.2.7 Konfiguracja EnFocus dla elementéw
integrowanego mikroskopu

W tabeli mozna znaleZ¢ elementy, akcesoria i czesci odfgczane sto-
sowane w przypadku konfiguracji EnFocus dla elementéw integro-
wanego mikroskopu.

Opis Numer czesci
System 9070-10088 9070-10100
Modut optyczny 9075-10060 9075-10061
Skaner 9075-25081 9075-25084
Kaseta skanera 9075-50053 9075-50112
Modut CPU 9075-70031 9075-70031
Maska Proveo 9038-00667 9038-00667
Zestaw, przewody 9085-10549 9085-10553
EnFocus do integragji
zmikroskopem Proveo
Zespot klawiatury 9075-70032 9075-70032

4.3 Oprogramowanie InVivoVue

System EnFocus OCT wykorzystuje oprogramowanie InVivoVue,
opracowane przez Leica Microsystems, sterujace silnikiem OCT oraz
analizujace dane pobrane z gtowicy skanujacej.Oprogramowanie
wspotpracuje z kontrolerem systemu, oferujace intuicyjne, ela-
styczne sterowanie systemem o zaawansowanej funkcjonalnosci.
Obrazy mozna zapisac w kilku réznych formatach w celu korzystania
z nich w innych aplikacjach.

Opis funkcjonalnosci i instrukcje dotyczace wykorzystania
systemu InVivoVue mozna znalez¢ w "8 Oprogramowanie
InVivoVue" na stronie 35.
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5 Opis ogdlny urzadzenia
EnFocus OCT to bezkontaktowe, nieinwazyjne urzadzenie do obra-
zowania okulistycznego, ktére wykorzystuje Optyczny Koherentny
Tomograf Domeny Spektralnej (SD-0CT) oraz Zrédto bliskiej pod-
czerwieni bedace produktem laserowym Klasy 1 do obrazowania
mikrostruktur tkanek oka. System obejmuje silnik OCT i gtowice
skanujaca. Skonfigurowany do sprzedazy system zawiera, w ramach
konfiguracji z wézkiem, urzadzenia peryferyjne (mysz, klawiatura,
monitor i przetacznik nozny) oraz zasilacz awaryjny (UPS) usta-
wione na mobilnym wdzku w celu utatwienia transportu. Oprogra-
mowanie systemowe InVivoVue™ obstuguije sprzet i sterownik
sprzetu, zapewniajac elastyczne sterowanie, szybka akwizycje
danych i obrazow.

System EnFocus OCT 2300, nazywany tez EnFocus Ultra-HD, zbiera,
przetwarza i wyswietla przekrojowe obrazy z szybkoscig 32000
A-scanéw na sekunde, przy nominalnej wartosci 1000 A-scanéw na
ramke obrazu (B-scan), maksymalnej wartosci 2000 A-scanéw na
B-scan i maksymalnie 1 000 000 A-scanéw na objetos¢. Dane wolu-
metryczne sg poddawane projekgji na obraz en face, zwany projek-
(ja intensywnosci objetosciowej, ortogonalny do widoku pogtebio-
nego, pozwalajacy na bezposrednia rejestracje obrazu
przekrojowego z widokiem en face obrazowanej struktury. Obrazy
zapisywane s w formacie systemowym i moga by¢ przegladane w
systemach Leica Microsystems. Uzytkownik moze zapisywac obrazy
w kilku réznych formatach, celem péZniejszej wizualizacji.

Gfowica skanujaca jest montowana na podwoziu przystawki
optycznej mikroskopu chirurgicznego, aby mozna byto pracowac z
pacjentami lezacymi. System jest kompatybilny z soczewkami
obiektywéw mikroskopu, w tym obiektywami o odlegtosci roboczej
175 mm i 200 mm. Apertura soczewki obiektywu ma $rednice 70
mm. Jest ona przejrzysta i pokryta warstwa antyrefleksyjng w
zakresie widzialnym i bliskiej podczerwieni, co umozliwia niezakté-
cong transmisje wizyjnych sygnatéw optycznych przez droge
optyczng mikroskopu. Sygnat OCT jest podtaczony do Sciezki mikro-
skopu za pomoca filtra dwubarwnego, odbijajacego Swiatto w
zakresie OCT i przepuszczajacego w zakresie widzialnym, co umozli-
wia jednoczesne skanowanie OCT podczas spogladanie przez oku-
lary mikroskopu.

Skanujaca wigzka sygnatowa OCT systemu EnFocus OCT jest tele-
centryczna pod wzgledem obiektywu mikroskopu i stad jest kom-
patybilna z soczewkami do obserwagji siatkéwki innych producen-
téw, szczegdlnie przydatnymi do ogladania tylnej czesci oka.
Urzadzenie EnFocus OCT umozliwia obrazowanie przedniego i tyl-
nego segmentu tkanek oka .

5.1 Obrazowanie segmentu
przedniego

Skanowanie telecentryczne wigzki OCT poprzez gtéwny obiektyw
mikroskopu oferuje widok pogtebiony powierzchni przednich,

takich jak rogéwka i twardéwka, co poszerza obraz stereoskopowy
uzytkownika, obserwowany przez okulary. Uzytkownik steruje nor-
malnie mikroskopem, w tym ostroscia i powiekszeniem. Kiedy
struktura docelowa jest ustawiona w polu widzenia i wyostrzona,
takze OCT jest ustawiana.

Uruchamiany jest tryb skanowania w czasie rzeczywistym, z celow-
nikiem w celu identyfikacji miejsca skanowania. System OCT
posiada niezalezne sterowanie do ustawiania wymiaru, centrowa-
nia i orientacji skanowania (obrét katowy). Ustawienia te zmienia
sie za pomocg jednego klikniecia, w oprogramowaniu InVivoVue.

InVivoVue dla EnFocus OCT pozwala uzytkownikowi sterowac naste-

pUchyml dodatkowymi parametrami:
Sterowanie Z (sterowanie ramieniem referencyjnym) umozliwia
ptynng lub skokowa korekte pozycji Z (gtebokos¢) struktury
docelowej w oknie OCT.

+ Sterowanie ostroscig umozliwia korekte ostrosci OCT i jasnosci
obrazu OCT w interesujacym uzytkownika regionie.

+ Sterowanie polaryzacja umozliwia korekte polaryzacji OCT i
jasnosci obrazu OCT w interesujacym uzytkownika regionie.

+ Funkcje automatycznej optymalizacji, Auto Locate, Auto Bright-
ness i Auto Sharpen zmieniajq te parametry w celu zapewnienia
optymalnych warunkéw obrazowania.

5.2 Obrazowanie segmentu tylnego

Skanowanie telecentryczne wiazki OCT przez gtéwny obiektyw
mikroskopu jest centrowane w osi optycznej gtéwnych obiektywéw
i tworzy obraz w dodatkowych soczewkach, takich jak system sze-
rokokatny (tzn. system obserwacji dna oka lub sygnat wideo z
kamery mikroskopu) czy chirurgiczna soczewka kontaktowa.

System obserwacji dna oka rzutuje obraz siatkéwki na ptaszczyzne
posrednig ponad okiem i przekazuje ten obraz przez soczewke
redukcyjng, obiektyw mikroskopu i okulary do obserwatora. Uzyt-
kownik steruje normalnie mikroskopem, w tym ostroscia i powiek-
szeniem. Kiedy struktura docelowa jest ustawiona w polu widzenia
i wyostrzona, takze OCT jest ustawiana. W przypadku stosowania
regulowanego systemu obserwacji dna oka wazne jest, aby ustawic
ostros¢ mikroskopu z przodu, wigczy¢ system obserwacdji i przy
pomocy regulagji, a nie ostrosci mikroskopu, wyostrzy¢ obraz dna
oka. Jesli skorygowany zostanie ostros¢ mikroskopu, spowoduije to
zmiane odlegtosci roboczej OCT, co pogorszy obraz.
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6 Instalacja i deinstalacja

6.1

» Przy odbiorze systemu nalezy wykona¢ inspekcje zewnetrznych
powierzchni opakowan transportowych pod katem uszkodzen.

> Jesli opakowania s3 uszkodzone, nie nalezy ich otwierac. Nalezy
natychmiast poinformowac przewoznika i przedstawiciela han-
dlowego lub przedstawiciela serwisu.

Odbidr i inspekcja

6.2 Konfiguracja poczatkowa

> Nie wolno uzywac systemu EnFocus OCT zanim technik serwisu
nie przeprowadzi instalacji i nie sprawdzi, czy system jest w
petni sprawny.

> System zostat skalibrowany w fabryce, przed wysytka i bedzie
sprawdzony na miejscu przez technika serwisu.

» Po zainstalowaniu system zostanie sprawdzony pod katem
obecnosci odblaskéw (widzialne oswietlenie mikroskopu odbi-
jajace sie od soczewki obiektywu EnFocus OCT i wpadajace do
okularéw mikroskopu), a droga wigzki swiatta zostanie odpo-
wiednio skorygowana. Patrz "17.1 Zarzadzanie odblaskami" na
stronie 85

> Jesli w chwili instalacji utrzymywac sie bedzie odblask na tyle
silny, ze chirurg oceni go jako przeszkadzajacy, instalacje mozna
przerwac. System EnFocus OCT mozna zdemontowac, a mikro-
skop przywréci¢ do stanu poczatkowego.

Zjawisko to pojawia sie tylko przy ogladaniu przedniej czesci
oka przez mikroskop, z uzyciem wbudowanego w mikroskop
oswietlenia. W przypadku zastosowan do segmentu
tylnego, gdzie wykorzystuje sie oswietlenie endoskopowe,

a takze w przypadku innych systemow oswietlenia, ktére
nie przechodza przez gtéwny obiektyw do pacjenta, nie ma
niebezpieczenstwa powstania odblaskow z systemu
EnFocus OCT.

6.3

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo pogorszenia jakosci na skutek
przenosnego sprzetu telekomunikacyjnego czestotliwosci
radiowych.

» Przenosny sprzet telekomunikacyjny czestotliwosci
radiowych (w tym sprzet peryferyjny taki jak przewody
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢
wykorzystywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm
(12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu EnFocus OCT,
w tym od przewodéw okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
wydajnosci systemu.

Polaczenia systemowe

6.3.1

Wszystkie potaczenia elektryczne i optyczne zostang zabezpieczone
w momencie instalacji za panelem tylnym systemu.

Konfiguracja wozka

Osoba obstugujaca bedzie jedynie musiata podfaczy¢ przewdd zasi-
lania systemu do gniazda elektrycznego.

Osoba obstugujaca nie musi wykonywac zadnych innych pofaczen.

6.4 Instalacja skanera

Sposob instalacji gtowicy skanujaca jest taki sam dla mikroskopéw

Leica M844 i Proveo. Aby zainstalowac gtowice skanujaca:

» Przed rozpoczeciem okreslic rozktad stacji roboczej w mikrosko-
pie i wozku EnFocus. Upewnic sie, ze obok mikroskopu jest
odpowiednia ilos¢ miejsca na podtodze oraz Zrédto zasilania
wozka EnFocus

» Usunacinne sprzety wokdt miejsca przeznaczonego na wozek
EnFocus.

» Technik serwisu powinien nosi¢ rekawiczki nitrylowe podczas
instalacji i deinstalagji

> 7Zdjac wszelkie akcesoria mikroskopu, w tym system obserwacji
dna oka, ze stacji roboczej mikroskopu, jesli mogaq przeszkadzac
w instalagji urzadzenia EnFocus. Jesli ktores z akcesoriow
powinny pozostac sterylne, przy postugiwaniu sie nimi nalezy
przestrzegac zasad sterylnosci.

> Jesli zainstalowana zostata ostona sterylna, nalezy ja zdjac i
wyrzucic.

» Zdeinstalowac wszystkie zamontowane akcesoria z podstawy
przystawki optyki, umieszczajac je w kasetach, jesli sg
dostepne. Upewnic sig, ze otwory na $ruby w dolnej czesci
mikroskopu, s3 czyste.

» Zdemontowac oryginalny obiektyw mikroskopu z przystawki
optyki. Umiescic obiektyw w oryginalnej kasecie, jesli jest
dostepna.

> Ustawi¢ wozek EnFocus w odpowiednim miejscu:

- Wystarczajaco blisko fotela chirurga, aby chirurg widziat
ekran.

- Z boku tézka pacjenta, naprzeciwko instrumentariuszki i
wozka z narzedziami.

- System EnFocus nie powinien przeszkadzac w pracy
anestezjologa ani innych cztonkdw personelu chirurgicznego.
« Kiedy wdzek zostanie ustawiony w odpowiednim miejscu,
zablokowac kétka wézka EnFocus

> Wyjac kasete gtowicy skanujacej EnFocus z dna wézka i umiesci¢
na powierzchni roboczej wdzka EnFocus, przestawiajac klawia-

ture i mysz w razie potrzeby.
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6.4.1 Montaz modelu skanera 9075-25084

> Zdjac ostone przeciwpytowa z gérnego otworu gtowicy
skanujace;j.

> Wyréwnac gtowice skanujacg pod przystawka optyki, jak poka-
zano na rysunku, tak aby 4 sruby mocujace widoczne na pokry-
wie gtowicy skanujacej zréwnaty sie z 4 otworami montazo-
wymi na spodzie przystawki optyki.

> Za pomoca wkretaka szesciokatnego M5 recznie dokreci¢ kazda

z 4 Srub mocujacych do przystawki optyki.

> Podtaczy¢ swiattowdd i przewody ethernetowe z tytu gtowicy
skanujacej, tak jak to pokazano na rysunku, uwazajac, aby nie
dotknac odstonietej koncdwki Swiattowodu.

6.4.2 Montaz modelu skanera 9075-25081

> Umiescic 3 Sruby w przystawce optyki w miejscach pokazanych
na rysunku (stojac przodem do przystawki optyki, uzy¢ przed-
niego lewego, przedniego prawego i tylnego prawego otworu),
az nie bedzie widac czerwonego koloru na koricu kazdej sruby.

> Stojac za przystawka optyki, umiesci¢ duze otwory mocowania
skanera na 3 srubach umieszczonych w mikroskopie i przesunac
skaner do gory, uzyskujac sytuacje jak na ponizszym rysunku.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia gtowicy skanujacej EnFocus OCT w czasie
transportu.

> Przenoszac gtowice skanujaca, nalezy ja trzymac za rure.

> Stojac za przystawka optyki, obréci¢ skaner w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazéwek zegara, by $ruby znalazty sie na
wysokosci matych otworéw mocowania skanera.

> Stojac za przystawka optyki, za pomoca jednej reki obrdci¢
Srube radetkowang o 4 obroty, druga dtonig popychajac skaner
do gory.
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Dokreci¢ srube
radetkowang

Popchna¢ w gore tutaj

> Stojac za przystawka optyki, za pomoca klucza szesciokatnego
z kulistg gtéwka jedna reka dokreci¢ mocno 3 sruby, jednocze-
$nie druga reka popychac skaner do gory.

> Stojac za przystawka optyki, dokreci¢ mocno srube radetko-
wang; uwaza¢, aby nie dokreci¢ $ruby zbyt mocno.

6.4.3

> Utozyc przewody lub peszel, korzystajac z instrukcji zawartych
w punkcie 6.5.

» Po utozeniu i zabezpieczeniu przewodu nawina¢ nadmiar prze-
wodu na uchwyty z boku wdzka i zamocowac z uzyciem opaski
elastycznej dla systeméw EnFocus z wézkiem.

> Przetestowac utozenie przewodu, aby upewnic sie, Ze pozosta-
wiony zostat konieczny luz i przewdd nie napreza sie przy obra-
caniu i przesuwaniu mikroskopu. Mikroskop musi przesuwac sie
0 270 stopni i 0 jeden metr w kazdym kierunku ze swojej pozycji
poczatkowej bez zakleszczania ani naprezania przewodu. Jesli
to konieczne, mozna wyregulowac sprezyne podstawy mikro-
skopu, aby zréwnowazy¢ mikroskop dodatkowym cigzarem gto-
wicy skanujacej. (Patrz instrukcja mikroskopu dotaczona przez
producenta.)

> Jesli to konieczne, zainstalowac ostone sterylng wokét mikro-
skopu i systemu EnFocus. Postepowac zgodnie z instrukcjami
podanymi przez producenta ostony i mikroskopu

» Ponownie zatozy¢ akcesoria konieczne do przeprowadzenia pro-
cedury chirurgicznej, kompatybilne z systemem EnFocus (np.
soczewka szerokokatna do obserwacji dna oka i in.). Jesli akce-
soria powinny byc sterylne, postepowac zgodnie z procedura
zapewniajaca sterylnos¢ opisang przez producenta danego pro-
duktu.

> Rozktad Srub w przystawce optyki zostat oznaczony pod moco-
waniem skanera, dzieki czemu akcesoria poczatkowo przymo-
cowane do mikroskopu moga by¢ zainstalowane do odbiornika,
doktadnie tak, jakby byty zainstalowane bezposrednio na pod-
stawie przystawki optyki.

Wspolne instrukcje montazowe

e OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo potkniecia sie.
» Nie powodowac zagrozenia potkniecia sie o przewdd
urzadzenia EnFocus OCT.

c OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo uszkodzenia ciata pacjenta.

» Przed przesunigciem gtowicy skanujacej EnFocus OCT
nad pacjenta, nalezy upewnic sig, ze jest ona bezpiecz-
nie przymocowana do mikroskopu.

> Nie podejmowac préb demontazu gtowicy skanujacej w
czasie, gdy nad pacjentem znajduje sie mikroskop. Gto-
wica skanujaca moze upasc¢ na pacjenta, co moze dopro-
wadzi¢ do uszkodzenia ciata.

6.5 Montaz przewodu EnFocus OCT

Po zainstalowaniu gtowicy skanujacej na mikroskopie przewdd sys-
temu EnFocus OCT musi zosta¢ przymocowany do ramienia mikro-
skopu.
Jest to konieczne w celu:

+ unikniecia ryzyka potkniecia sie osoby obstugujace;j,

+ unikniecia ograniczenia ruchu osoby obstugujacej,

» unikniecia kontaktu przewodu z pacjentem.

Procedura montazu przewodu jest inna dla kazdej z ponizszych

konfiguradj:

* Leica M844 F40, (40 lub (T40 w pofaczeniu z instalacja EnFocus
zwdzkiem
Przepust jest zainstalowany na ramieniu mikroskopu i nie
trzeba go ponownie zaktadac ani zdejmowac.

* Leica M844 F20 lub Proveo 8 w potaczeniu z instalacja EnFocus
zwdzkiem
Ostona przewodu jest montowana nad przewodem.

+ Leica Proveo 8 z konfiguracja EnFocus do integracji z mikrosko-
pem
Nad przewodem zamontowana jest ostona, poprowadzona do
wiezy Proveo.

6.5.1 Montaz przewodu na mikroskopie Leica

Ma844 F40, C40 lub CT40

» Przy montazu przewodu nalezy upewnic sie, ze przewdd pozo-
staty nad przegubem ramienia mikroskopu ma odpowiednia
dtugosc:

Pozostaty odcinek przewodu musi by¢ na tyle dtugi, aby
umozliwia¢ swobodny ruch ramienia mikroskopu.
Pozostaty odcinek przewodu musi by¢ na tyle krétki, by nie
kolidowac z przequbem ani sie w nim nie zakleszczyc.

» Utozy¢ przew6d wzdhuz przepustu.

» Przymocowac przewdd tacznikiem i $rubg radetkowana,
umieszczong na pochylonej stronie ramienia mikroskopu.
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6.5.2 Montaz przewodu na mikroskopie Leica
M844 F20 lub Proveo 8

Przygotowanie ostony przewodu

Poniewaz ostona przewodu pozostanie na przewodzie, czynnosc te
nalezy wykonac tylko raz, przed przymocowaniem przewodu po raz
pierwszy.

» Przy uktadaniu przewodu przez ostone nalezy upewnic sig, ze
przew6d pozostaty nad przegubem ramienia mikroskopu ma
odpowiednig dtugos¢:

Pozostaty odcinek przewodu musi by¢ na tyle dtugi, aby
umozliwia¢ swobodny ruch ramienia mikroskopu.
Pozostaty odcinek przewodu musi by¢ na tyle krdtki, by nie
kolidowac z przequbem ani sie w nim nie zakleszczyc.

» Utozy¢ przewod przez ostone przewodu.

Mocowanie przewodu

» Przymocowac ostone przewodu do ramienia przegubowego
mikroskopu za pomoca 3 $rub radetkowanych.

W przypadku braku przepustu przewdd EnFocus OCT moze
by¢ przytwierdzony za pomocg opasek.

6.5.3 Montaz i prowadzenie peszelu dla

konfiguracji zintegrowanej EnFocus na
mikroskopie Leica Proveo 8

Montaz i utozenie dla Proveo w wersji stacjonarnej

W wiekszosci szpitali przystawka optyki Proveo bedzie znajdowata
sie w statej pozycji wzgledem wiezy, tdzka pacjenta i innych ele-
mentéw wyposazenia sali operacyjnej. W takich przypadkach przy-
stawka optyki Proveo wymaga jedynie ruchu w zakresie 180 stopni,
dzieki czemu peszel mozna utozy¢ w sposéb prosty i bez petli,
postepujac zgodnie z procedura.

Mode/ skanera 9075-25084 (lewa strona rysunku)

+ Poprowadzi¢ swiattowdd i przewdd przez tunel, a nastepnie
przetozy¢ przez opaske i dwa zaciski na urzadzeniu Proveo.
+Usunac ostone koncéwki swiattowodu i podtaczyé Swiattowdd
oraz przewod do skanera. Uchwyty stuza do utrzymania swia-

ttowodu i przewodu na miejscu podczas ich uktadania.

Model skanera 9075-25081 (prawa strona rysunku)
* 0dtaczyc tunel od réwnolegtoboku Proveo, odkrecajac 2 sruby
radetkowane.

* Poprowadzic¢ peszel ze skanera przez dwa zaciski na urzadzeniu
Proveo.

+ Umiesci¢ tunel na peszelu, tak aby pierwsze oznaczenie na
peszelu znajdowato sie na koricu tunelu, najblizej przystawki
optyki.

* Potaczy¢ prowadnice tunelu z réwnolegtobokiem.

Montaz i utozenie dla Proveo w wersji wielopozycyjnej

W przypadku, gdy urzadzenie Proveo bedzie przenoszone pomiedzy
salami operacyjnymi, a organizacja sali moze by¢ r6zna, wymagana
jest mozliwos¢ manewrowania przystawka optyki urzadzenia Pro-
veo w petnym zakresie. W takim przypadku nalezy poprowadzi¢
peszel w taki sposdb, aby zapewnic wiekszy stopier swobody,
postepujac zgodnie z procedurg uktadania peszelu.

Model skanera 9075-25084
+ Skonfigurowac urzadzenie Proveo w taki sposéb, aby przy-
stawka optyki znajdowata sie w maksymalnej odlegtosci od
jednostki sterujacej.

* Poprowadzi¢ swiattowdd i przewdd przez tunel, a nastepnie
przetozy¢ przez opaske na zewnatrz tunelu. Pozostawic petle
u podstawy réwnolegtoboku przy wiezy, aby umozliwic¢ ruch
w catym zakresie.

* Poprowadzi¢ peszel najpierw przez zacisk z przodu ztaczki XY.
Owing¢ przewdd i Swiattowdd luzno wokét przedniej czesci
zkaczki XY, a nastepnie przez zaciski z tytu.

* Przeprowadzi¢ przewdd i Swiattowéd przez zacisk z boku urza-
dzenia Proveo i podfaczy¢ do skanera. Uchwyty stuza do utrzy-
mania Swiattowodu i przewodu na miejscu podczas ich uktadania.

A OSTROZNIE

Ryzyko naruszenia pola sterylnego przez poluzowane
przewody.

Przewody ethernetowe i Swiattowodowe w konfiguragji
9075-00100 musza by¢ prawidtowo podtaczone do skanera.
Na skutek nieprawidtowego podtaczenia przewodéw moga
one znalez¢ sie w polu sterylnym.
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Model skanera 9075-25081

+ Skonfigurowac urzadzenie Proveo w taki sposéb, aby przy-
stawka optyki znajdowata sie w maksymalnej odlegtosci od
jednostki sterujacej.

+ Wyregulowac peszel, aby zminimalizowac petle wokét ztaczki
XY, ale na tyle, aby mdgt on obracac sie w zakresie 300 stopni
bez naprezen.

+ Wyregulowac peszel, aby zminimalizowa¢ petle wokét pod-
stawy réwnolegtoboku, ale na tyle, aby mdgt on obracac sie
w zakresie 180 stopni bez znaczacych naprezen.

+Umiesci¢ tunel na peszelu, tak aby peszel pozostat luzny. Pota-
czy¢ prowadnice tunelu z réwnolegtobokiem za pomoca srub
radetkowanych.

* Przeprowadzic¢ peszel przez zacisk z tytu ztaczki XY i poprowa-
dzi¢ go luzno wokét przedniej czesci zkgczki XY, tak jak to poka-
zano na rysunku.

* Poprowadzi¢ peszel ze skanera przez dolny zacisk z boku
urzadzenia Proveo. Pomingc zacisk znajdujacy sie za ekranem
chirurga.

6.6 Zakladanie i zdejmowanie maski
przeciwodblaskowej

Informacje na temat tego, kiedy nalezy uzywac maski przeciwod-
blaskowej, patrz "17 Odblaski" na stronie 85, aby uzyskac infor-
macje na temat sytuacji, w ktdrych nalezy uzywac¢ maski przeci-
wodblaskowej, a takze "17.2 Wybor maski przeciwodblaskowej" na
stronie 90 ,aby uzyskac informacje o tym, jak wybra¢ wtasciwa
maske przeciwodblaskowa.

6.6.1 Leica M844
W mikroskopie Leica M844 mozna stosowac 2 maski przeciwodbla-
skowe — maske okragty i paskowa.

Aby zainstalowac¢ maske przeciwodblaskowa w mikroskopie,
nalezy:

» Znalez¢ dwa filtry z boku przystawki optyki M844
» 7djac ostone przeciwkurzowa z tylnego filtra i odtozyc na bok.

LEICA M3844

» Zatozy¢ maske przeciwodblaskowa uchwytem do géry, az
zablokuije sie na filtrze. Kiedy to sie stanie, da sie styszec kliknie-
cie.

» Aby zdjac¢ maske, nalezy sciagnac ja z filtra, chwytajac mocno za
uchwyt. Koniecznie zatozy¢ ponownie ostone przeciwkurzowa.

28 EnFocus OCT /9054-10063_PL / Rev. M



Instalacja i deinstalacja

6.6.2

Dostepna jest 1 maska przeciwodblaskowa przeznaczona do stoso-
wania z mikroskopem Proveo.

Aby zainstalowac¢ maske przeciwodblaskowg w mikroskopie,
nalezy:

Proveo

> Znalez¢ dwa filtry z boku przystawki optyki Proveo

> Zdjac¢ ostone przeciwkurzowa i odtozy¢ na bok

> Wiozy¢ maske przeciwodblaskowa w otwor znajdujacy sie naj-
dalej po prawej stronie, uchwytem do dotu, az zablokuje sie na
filtrze.

> Aby zdja¢ maske, nalezy sciagnac ja z filtra, chwytajac mocno za
uchwyt. Koniecznie zatozy¢ ponownie ostone przeciwkurzowa.

6.7 Demontaz skanera

> Zdemontowac wszelkie akcesoria, ktdre zostaty zainstalowane
na mocowaniu skanera EnFocus i odtozy¢ je na bok. Jesli ktores
z akcesoriéw powinny pozostac sterylne, przy postugiwaniu sie
nimi nalezy przestrzegac zasad sterylnosci.

» Obrdci¢ przystawke optyki z dala od pola sterylnego, a nastep-
nie zdja¢ i wyrzucic ostone sterylna.

> Wyjac kasete gtowicy skanujacej EnFocus z dna wézka i umiesci¢
na powierzchni roboczej wézka EnFocus, przestawiajac klawia-
ture i mysz w razie potrzeby. Otworzy¢ kasete i wyjac zestaw
narzedzi.

» Zdemontowac obiektyw mikroskopu ze skanera.

> Rozpiac opaski zabezpieczajace przewody na mikroskopie i sta-
tywie kroplowki.

6.7.1 Demontaz modelu skanera 9075-25081

> Stojac za przystawka optyki, odkreci¢ catkowicie srube
radetkowana.

> Za pomocg klucza szesciokatnego z kulista gtéwka poluzowac 2
Sruby znajdujace sie najblizej soczewki obiektywu (stojac przed
przystawka optyki, przednia lewa i przednia prawa $ruba, poka-
zane na rysunku), az widoczna bedzie zielona linia na kazdej ze
$rub. Gdy pojawi sie zielona linia, thy Srub znajduja sie pod ptyta.
Powstanie przestrzen wystarczajaca do obrécenia skanera.

> Stojac za przystawka optyki, za pomoca klucza szesciokatnego

z kulista gtéwka jedng reka poluzowac ostatnia $rube, az
widoczna bedzie zielona linia, jednoczesnie druga reka popy-
chac skaner do gory. Gdy pojawi sie zielona linia, tby $rub znaj-
duja sie pod ptyta. Powstanie przestrzen wystarczajaca do
obrécenia skanera.

Stojac za przystawka optyki, obréci¢ skaner w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazéwek zegara, by Sruby w przystawce optyki
znalazty sie na wysokosci duzych otworéw mocowania skanera.
Pociagnac skaner w doét, tak, aby otwory mocowania skanera
przeszty nad srubami.

Obrdci¢ w kierunku zgodn':_"
z ruchem wskazowek zegara,
a nastepnie pociaggna¢ w dot

>
>

>
>

>

Wyjac 3 $ruby z przystawki optyki.

Zatozy¢ winylowe ostony ochronne na gtowice skanujaca, a
nastepnie umiescic ja w kasecie gtowicy skanujacej.

Nawina¢ nadmiar przewodu na uchwycie z boku wézka EnFocus.
Zdjac trzy Sruby mocujace skaner do mikroskopu i umiescic je

w kasecie gtowicy skanujgcej. Zamkna¢ kasete gtowicy skanuja-
cej w taki sposob, aby nie przytrzasna¢ przewoddw.
Zainstalowac gtowice skanujaca na wozku EnFocus, z przewo-
dem skierowanym na zewnatrz. Nawina¢ nadmiar przewodu na
uchwycie i zabezpieczy¢ uchwyt pozostata opaska.

Wylaczyc system EnFocus, wytaczajac komputer. W trakcie
wytaczania sie komputera odtaczy¢ przewdd zasilania EnFocus.
UPS zacznie emitowac sygnat dzwiekowy oznaczajqcy brak zasi-
lania, ale system bedzie dalej pracowat na zasilaniu awaryjnym.
W trakcie wytaczania komputera, nawina¢ przewdd zasilania na
uchwyt, a nastepnie przesuna¢ wozek EnFocus z obszaru zabie-
gowego w bezpieczne miejsce.

Gdy komputer wytaczy sie, nalezy wytaczy¢ system EnFocus,
zmieniajac potozenie wiacznika znajdujacego sie na UPS-ie.
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6.7.2 Demontaz modelu skanera 9075-25084

» Przytrzymac skaner jedna reka i za pomoca wkretaka szescio-
katnego M5 poluzuj kazda z 4 $srub mocujacych przystawki
optyki.

» Odtaczy¢ przewody EnFocus.

> Zatozy¢ winylowe ostony ochronne na gtowice skanujaca,

a nastepnie umiescic ja w kasecie gtowicy skanujace;.

I

-

6.7.3  Popularne czynnosci w celu zakonczenia

demontazu

> Zainstalowac soczewke obiektywu mikroskopu, ostroznie wkre-
€ajac ja od dotu w mikroskop. Uwaza, by nie dokreci¢ jej zbyt
mocno.

> Jesli to konieczne, zainstalowac ostone sterylng wokdt mikro-
skopu. Postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi przez pro-
ducenta ostony i mikroskopu.

» Ponownie zatozy¢ akcesoria konieczne do przeprowadzenia pro-
cedury chirurgicznej. Jesli akcesoria powinny by¢ sterylne,
postepowac zgodnie z procedura zapewniajacg sterylnos¢ opi-
sang przez producenta danego produktu.

> Obrdci¢ mikroskop z powrotem w pole sterylne.

6.8 Demontaz urzadzenia EnFocus
6.9 Przewod OCT
6.9.1 Odlaczanie przewodu od mikroskopu

Leica M844 F40, C40 lub CT40

> Poluzowag, ale nie zdejmowac $ruby radetkowanej z tacznika na
pochylonej stronie ramienia mikroskopu.
> Otworzyctacznik mocujacy przew6d do przepustu.

> Wyjac przewdd z przepustu.

6.9.2 Zdejmowanie przewodu z mikroskopu
Leica M844 F20 lub Proveo 8

» Poluzowac 3 sruby radetkowane.
> Zdja¢ przewod razem z ostona.

6.10 Potgczenia akcesoriow

6.10.1 Komunikacja mikroskopu

Mikroskopy, wyposazone w porty szeregowe, moga zapewniac
mozliwos¢ informowania o swoim statusie i przesytania komend
pomiedzy 2 systemami. Technik serwisu wykona odpowiednie
pofaczenia, aby zapewnic powyzsze mozliwosci.

Przycisk statusu na dole okna IVV wskazuje na status komunikagji
mikroskopu.

Po podfaczeniu, urzadzenia wejsciowe mikroskopu, w tym przetacz-
nik nozny i uchwyty, mozna zaprogramowac w taki sposob, by ste-
rowaty one dziataniami systemu EnFocus. Metode programowania
urzadzenia wejsciowego mozna znalez¢ w instrukcji obstugi mikro-
skopu. Ponizej podajemy dostepne funkgje i ich wptyw na zachowa-
nie systemu EnFocus.

Nazwa funkgji
Tryb OCT wh./wyt.

Opis funkgji

Imienia spos6b, w jaki przetacznik nozny i uchwyty
steruja funkcjami mikroskopu; dotyczy przetacz-
nika noznego OCT i uchwytéw OCT lub przetacznika
noznego OCT VR i uchwytéw OCT VR, jesli mikro-

skop znajduje sie w trybie VR.
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Nazwa funkgji Opis funkdji Nazwa funkgji Opis funkgji

Imiana statusu | Zmienia status elementu sterujacego OCT pomig- 0CT Ostro$¢+ Zwiekszenie pozycji, w ktdrej Zrédto OCT jest ogni-

joysticka OCT dzy pozycja DSCi rozmiarem DSC. W trakcie odtwa- skowane, przesuniecie Zrédfa do gtebszego usta-
rzania status joysticka jest automatycznie usta- wienia w tkankach.
wiany na odtwarzanie. 0CT Ostros¢— Zmniejszenie pozycji, w ktorej zrodto OCT jest ogni-

0CT w gore Przycisk wielofunkcyjny, ktorego dziatanie zalezy skowane, przesuniecie Zrédfa do ptytszego usta-

(joystick) od statusu joysticka. Jesli status joysticka usta- wienia w tkankach.
wiony jest na DSC pozycja, przycisk przesuwa okno 0CT 2+ Zwiekszenie gtebokosci zbierania OCT, poszukiwa-
sterowania liiynamlcz’nego sk?ndowam; oraz u.r;uej- nie w gtebszych warstwach tkanek.
scowienie skanu w gére, wzgledem obrazu wideo —— ——— :

w IVV. Jedli status j(?yst?cka szawionyjest na DSC 0(TZ- Zmnlejszeme gtebokosci zbierania OCT, poszukiwa-

rozmiar, przycisk zwigksza rozmiar skanowania. nie w ptytszych warstwach tkanek.

Jesli status joysticka ustawiony jest na odtwarza- 0CT Tryb Rozpoczyna akwizycje i wyswietlanie ortogonal-

nie, przycisk powoduje przejscie do ostatniej zebra- na zywo / stop nych B-scanéw i po zakoriczeniu umozliwia zapisa-

nej klatki. nie tych informacji i obrazu wideo z mikroskopu.
0CT w dot Przycisk wielofunkcyjny, ktérego dziatanie zalezy ocT Inajduje optymalne wspétczynniki obrébki OCT

(joystick) od statusu joysticka. Jesli status joysticka usta- Automatyczne w celu poprawy ostrosci obrazu.
wiony jest na DSC pozycja, przycisk przesuwa okno ustawianie
sterowania dynamicznego skanowania oraz umiej- 05trosci
scowienie skanu w dot, wzgledem obrazu wideo ot Znajduje optymalne warunki ogniskowania OCT i
w IVV. Jesli status joysticka ustawiony jest na DSC Automatyczne | polaryzadji w celu zapewnienia najbardziej jasnego
rozmiar, przycisk zmniejsza rozmiar skanowania. ustawianie obrazu w wymiarze osiowym.

Jedli status joysticka ustawiony jest na odtwarza- jasnosci
;léeb,rg;ze);cll?:tﬁfwodme przejicie do pierwszej Skan OCT Przechwytuje jedna objetos¢ przy okreslonej liczbie
: B-scanéw, celem odtwarzania lub zapisania.

0CT w lewo Przycisk wielofunkcyjny, ktdrego dziatanie zalezy X — .

(joystick) od statusu joysticka. Jesli status joysticka usta- S.kanowame w sp.osob qqg’ty przechwytu;e O,bjetf)s,(' 2 zada'nq
wiony jest na DSC pozycja, przycisk przesuwa okno ciagte OCT konfiguracja parametréw, na objetosci zadanej
sterowania dynamicznego skanowania oraz umiej- przez DSC.
scowienie skanu w lewo, wzgledem obrazu wideo Zapisz OCT Zapisuje objetosc przechwycona przez komende
w IVV. Jesli status joysticka ustawiony jest na DSC skanowania lub ortogonalne obrazy B w czasie
rozmiar, przycisk obraca skan w kierunku przeciw- przerwania trybu na zywo, w formacie okreslonym
nym do ruchu wskazéwek zegara. Jesli status joy- w preferenqjach zapisu.
sticka ustawiony jest na odtwarzanie, przycisk 0CT Celownik Celownik i pole DSC pojawiajq sie/znikaja w oknie
powoduje przejscie do ostatniej zebranej klatki wh./wyt. obrazu wideo i okularach, kiedy jest ono natozone.
W skanie. OCT Reset DSC Przesuwa okno sterowania dynamicznego skanu

0Tw prawo PrZyCiSk WiEIOfUnk(yjny, ktérego dziatanie Zaleiy Z powrotem do centrum obrazu wideo mikroskopu

(J0y5t|Ck) od statusu joystiCka. Jesli StatUSjoyStiCka usta- w Oprogramowaniu |nVivoVuel przy obrocie zero
wiony jest na DSC pozycja, przycisk przesuwa okno stopni.
Ste“’.wa.“'a dynamicznego skanowania oraz umie)- Poprzedni skan | Wczytuje poprzedni skan do aktywnej pamieci.
scowienie skanu w prawo, wzgledem obrazu wideo ocT
w IVV. Jesli status joysticka ustawiony jest na DSC
rozmiar, przycisk obraca skan w kierunku zgodnym Nastepny proces | Przejscie od aktualnie ustawionych parametrow
z ruchem wskazéwek zegara. Jesi status joysticka ocT skanowania do nastepnych w serii ustawieri
ustawiony jest na odtwarzanie, przycisk powoduje wstepnych dla danej procedury.
przejécie do nastepnej zebranej klatki w skanie. Imieri widok Przechodzi do nastepnego widoku w serii

0cT W ramach jednego przycisku wykonywana jest (50:50, petny ekran).

Optymalizacja
obrazu

automatyczna lokalizacja, ustawienie jasnosci i
ostrosci.

ocT
Automatyczna
lokalizacja

Automatyczne przeszukiwanie w gteboko$ci w celu
znalezienia ostrej powierzchni o duzym kontrascie
w stosunku do tta; nastepnie ustawienie pozycji Z
na znaleziony poziom.

Przefaczanie
blokady obrazu
ocT

Wtacza/wytacza funkcje blokady obrazu.

Przefaczanie
kontrastu obrazu
oCT

Wiacza/wytacza funkgje kontrastu obrazu.
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6.10.3 Sterowanie za pomocg klawiszy funkcyjnych

Nazwa funkgji Opis funkgji
Klatkadotytu | W trakcie odtwarzania wyswietla poprzednia Sterowanie za pomocg klawiszy funkcyjnych stanowi
ocT klatke w zebranym skanie. alternatywna metode sterowania funkcjami EnFocus
Klatka do przodu | W trakcie odtwarzania wyswietla nastepna klatke z wykorzystaniem klawiatury.
ocT w zebranym skanie. Klawisz Funkcja
Pierwszaklatka | W trakcie odtwarzania wy$wietla pierwsza klatke F1 Przetaczaj celowanie/zamrazanie
ocT w zebranym skanie.
. : ——— : F2 Skan
Ostatniaklatka | W trakcie odtwarzania wySwietla ostatnig klatke
ocT w zebranym skanie. F3 Lapisz
Nastepna Przechodzi od aktualnej procedury IVV do proce- F4 Whacz/wytacz rejestracje
procedura OCT dury znajdujacej sie najblizej z prawej. Po osiggnie-
ciu ostatniej procedury z prawej nastepuje powrdt F5 Wiacz/wylacz blokade obrazu
do pierwszej procedury z lewej. F6 Wtacz/wytacz kontrastu obrazu
p . - N F7 Automatyczna lokalizacja
0za programowanymi funkcjami sterowania mikroskopem, system
EnFocus oferuje kilka domysinych procedur zwigzanych z okreslo- F8 Automatyczne rozjasnianie
nymi dziataniami podejmowanymi przez uzytkownika przy pracy ) )
z mikroskopem, ktére moga by¢ wykorzystywane po podtaczeniu F9 Automatyczne ogniskowanie
do mikroskopu. F10 Nastepna procedura
1. Przy zmianie powiekszenia w mikroskopie, IVV automatycznie Fn Zmieri widok
zmienia pole widzenia w obrazie wideo mikroskopu i warto$¢ F12 Wtacz/wytacz naktadki
powiekszenia w informacji o skanowaniu. i i
2. Kiedy mikroskop jest ustawiany w pozycji parkowania, IVV - Zwigksz pozydje Z
zatrzymuje system przed zbieraniem danych OCT. - Zmniejsz pozycje Z
3. Kiedy mikroskop jest wyprowadzany z pozycji parkowania, IVV i -
rozpoczyna zbieranie danych OCT w trybie na zywo. Crl +=. Zwigksz ostrosc OCT
4. Kiedy mikroskop przechodzi w tryb VR, procedura IVV przecho- ctrl + - Zmniejsz ostro$¢ OCT
dzi w BIOM, jesli mikroskop stwierdzi, ze BIOM jest dostepny, . i i )
lub przestawia sie na ptaskie soczewki, je<li BIOM nie zostanie P92 Przetaczaj odtwarzania/zatrzymywanie
wykryty. Strzatka L .
5. Kiedy mikroskop przesyta dane, pojawia sie komunikat "Micro- w lewo Przesun o jedna klatke do tytu podczas odtwarzania
scope Communicating". .
6. Kiedy w okularach chirurga aktywne jest naktadanie obrazu Strzatkaw - Przesun OJFdnq klatke do przodu podczas
B-scan, pojawia sie komunikat "DIC 800: On". prawo odtwarzania
Ctrl + Lewo  PrzejdZ do pierwszej klatki odtwarzania

6.10.2 Polaczenia wejscia i wyjscia wideo

W czasie instalacji systemu technik serwisu Leica wykona wszystkie
potrzebnych pofaczenia z mikroskopem oraz dodatkowymi wyswie-
tlaczami. Jesli jednak zajdzie potrzeba odtaczenia i/lub ponownego
pofaczenia, nalezy to zrobic roztaczajac i podtaczajac odpowiedni
przewdd od portu wyjscia wideo w mikroskopie oraz portu wejscia
wideo na wyswietlaczu dodatkowym.

Ctrl + Prawo PrzejdZ do ostatniej klatki odtwarzania
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7  Obsluga
7.1 Szkolenie

W czasie pierwszej instalacji pracownik Leica przeprowadzi podsta-
wowe szkolenie dla uzytkownikéw.Poza lekarzami, w szkoleniu
powinni uczestniczy¢ pracownicy kliniczni, tacy jak pielegniarki i
technicy, ktdrzy beda pracowac z systemem konfigurujac go i wyta-
(zajac, a takze uruchamiajac oprogramowanie w czasie procedury.
Jesli po wstepnym przeszkoleniu potrzebne beda dodatkowe
instrukgje, prosimy o kontakt z serwisem w celu zorganizowania
szkolenia zaawansowanego.

7.2 Kalibracja

System jest kalibrowany fabrycznie przed wysytka. Po poczatkowe;j
konfiguracji technik serwisu firmy Leica sprawdzi dziatanie i dokon-
czy kalibracje systemu.

7.3 Oslony

Urzadzenie EnFocus OCT jest kompatybilne ze standardowymi, uni-
wersalnymi ostonami stosowanymi do mikroskopéw chirurgicz-
nych. Firma Leica Microsystems zaleca zaktadanie oston na urzadze-
nie EnFocus OCT w czasie pracy w warunkach sterylnych. Nie ma
wymogu stosowania oston gtowicy skanujacej EnFocus OCT o kon-
kretnych parametrach.

7.4 Uruchomienie urzadzenia
7.4.1

» Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢, czy system i przetacz-
nik nozny nie sa uszkodzone.

> W razie stwierdzenia uszkodzenia nie wolno kontynuowac
pracy, lecz nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi w celu
uméwienia naprawy.

> Jesli to konieczne, zainstalowac gtowice skanujaca na mikrosko-
pie zgodnie z instrukcjami (patrz "6.4 Instalacja skanera" na
stronie 24

> Podtaczy¢ wtyczke zasilania systemu do gniazda sieciowego
typu szpitalnego.

> Jedli zainstalowana konfiguracja obejmuje UPS, nalezy wiaczy¢
gtéwny wiacznik zasilania znajdujacy sie z przodu UPS-a.

> Kiedy system zakonczy proces uruchamiania, automatycznie
uruchomi sie oprogramowanie InVivoVue do akwizycji obrazu.

7.4.2

Instalacja EnFocus z wozkiem

Konfiguracja ze zintegrowanym
mikroskopem

» Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢, czy mikroskop i prze-
tacznik nozny nie s uszkodzone.

> W razie stwierdzenia uszkodzenia nie wolno kontynuowac
pracy, lecz nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi w celu
umodwienia naprawy.

> Jesli to konieczne, zainstalowac gtowice skanujaca na mikroskopie
zgodnie z instrukcjami (patrz "6.4 Instalacja skanera" na stronie 24

> Wtaczenie zasilania mikroskopu spowoduje automatyczne
zasilanie urzadzenia EnFocus i uruchomienie oprogramowania
InVivoVue.

» Po zakoriczeniu przez system cyklu rozruchowego tryb OCT i
funkcje Change View bedg aktywne.

c OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo uszkodzenia ciata pacjenta.

» Przed przesunigciem gtowicy skanujacej EnFocus OCT
nad pacjenta, nalezy upewnic sig, ze jest ona bezpiecz-
nie przymocowana do mikroskopu.

» Nie podejmowac préb demontazu gtowicy skanujgcej w
czasie, gdy nad pacjentem znajduje sie mikroskop. Gto-
wica skanujaca moze upasc¢ na pacjenta, co moze dopro-
wadzi¢ do uszkodzenia ciata.

7.5 Standardowa metoda pracy

Ponizsza standardowa seria czynnosci przedstawia typowa metode
pracy chirurgéw, pielegniarek i personelu szpitalnego, ktdre nalezy
wykonac, aby w tatwy sposéb pozyskac i zapisac obrazy OCT w cza-
sie zabiegu. Zaktada ona stosowanie domysinych preferencji. Uzyt-
kownik moze takze opracowac alternatywne metody pracy, ktére
pozwol3 mu osiggnac taki sam rezultat przy uzyciu innej kombinagji
preferencji i czynnosci. Sq one podane jako referencje dla nowych
uzytkownikéw.

+  Konfiguracja mikroskopu

Upewnic sig, ze wszystkie ustawienia mikroskopu zostaty prawi-
dtowo skonfigurowane. Powinno to obejmowac sprawdzenie, czy
wybrano wiasciwy obiektyw oraz czy muszle oczne na tubusach
dwuokularowych sg prawidtowo ustawione dla chirurga lub jesli
chirurg nie jest znany, czy sg ustawione na 0. Dodatkowo nalezy
upewnic sie, ze wszystkie ustawienia zwiazane z systemem reje-
stracji s ustawione odpowiednio do potrzeb.

»  Wyhor zestawu preferengji dla chirurga

W przypadku konfiguracji zintegrowanej z mikroskopem nalezy
wybrac chirurga w mikroskopie, a mikroskop poinformuje EnFocus,
ktéry chirurg uzywa mikroskopu. EnFocus automatycznie aktuali-
zuje preferencje w oparciu 0 wprowadzong zmiane. W przypadku
konfiguracji ze zintegrowanym wézkiem nalezy wybra¢ z menu
Surgeon Preferences preferencje chirurga, ktére maja by¢ uzywane
dla biezacego zabiegu.

»  Dodawanie pacjenta lub nowego badania

EnFocus moze by¢ uzywany zaréwno w trybie anonimowym, w kt6-
rym informacje o pacjencie nie s3 zapisywane, jak i w trybie skoja-
rzonym z pacjentem.

Korzystajac z systemu w trybie anonimowym, nalezy dodac bada-
nie w pozycji pacjenta anonimowego. Po dodaniu badania upewni¢
sie, ze wybrany zostat wtasciwy chirurg. Spowoduje to skojarzenie
badania z danym chirurgiem i zastosowanie preferendji chirurga.

Jesli system jest uzywany w trybie skojarzony z pacjentem, nalezy
wybrac opcje dodawania pacjenta. Wprowadzi¢ informacje o
pacjencie, potwierdzi¢ wybor wtasciwego chirurga i zapisac. W ten
sposob utworzony zostaje pacjent i badanie dla tego pacjenta;
aktywne badanie to badanie, ktére uzytkownik wtasnie utworzyt.
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«  Ustawi¢ mikroskop we wtasciwej pozycji

Chirurg powinien wyprowadzi¢ mikroskop z pozycji parkowania i
wyregulowac pozycje mikroskopu w taki sposob, aby uzyskac obraz
parafokalny. Wyprowadzenie mikroskopu z pozycji parkowania
powoduje automatyczne uruchomienie obrazowania na zywo
EnFocus, a gdy tylko mikroskop przestanie sie porusza¢, EnFocus
znajdzie powierzchnie docelowa i poinformuje, jak daleko od odle-
gtosci roboczej znajduje sie ta powierzchnia, co pozwoli chirurgowi
na wprowadzenie korekty w celu uzyskania parafokalnosci.

«  Optymalizacja i dostosowanie obrazu

Chirurg ma mozliwo$¢ zmiany wyswietlanego widoku na widok
preferowany przez siebie; widok 50:50 jest zalecany do dostosowa-
nia akwizycji OCT. Chirurg moze zdecydowac sie na uzycie funkgji
optymalizacji w celu poprawy jakosci obrazu lub przy wtaczonej
blokadzie lokalizacji po prostu rozpoczac prace i pozwoli¢ urzadze-
niu EnFocus na sledzenie powierzchni i automatyczne dostosowanie
obrazu. Jesli chirurg zdecyduje sie na optymalizacje, funkcja Auto
Locate znajdzie powierzchnie; suwak pozycji Z stuzy do regulacji
gtebokosci w oku, w ktérym wykonywane jest skanowanie OCT;
uzy¢ funkgji Auto Brighten, aby dostosowac ostros¢ lasera OCT w
wybrac zmiane lokalizacji lub orientacji skanowania poprzez dosto-
sowanie Dynamic Scan Control; jest to ksztatt naktadany na wideo
z mikroskopu w widoku 50:50. Funkcje te moga by¢ wykonywane
poprzez wejscie w tryb OCT w mikroskopie i uzycie elementéw ste-
rujacych zaprogramowanych na przetgczniku noznym lub przez
asystenta aktywujacego funkcje na ekranie lub klawiaturze.

+  Pozyskiwanie obrazow objetosciowych, odtwarzanie i zapi-
sywanie
Oprdcz trybu OCT na zywo, ktdry zapewnia dwa ortogonalne skany
w czasie rzeczywistym, uzytkownik moze zbierac, przegladaci
zapisywac obrazy objetosciowe. Wybrac ikone skanowania, aby
pozyskac obraz objetosciowy. Po zakoriczeniu akwizycji elementy
sterujace przegladania staja sie dostepne w celu skanowania obrazu
objetosciowego. W tym momencie mozna zapisac obraz objeto-
sciowy, a wideo z obrazem objetosciowym zostanie automatycznie
zapisane i udostepnione do przegladania.

W przypadku pozostatej czesci zabiegu uzytkownik moze naprze-
miennie wykonywac dwa ostatnie kroki odpowiednio do potrzeb.
Jesli podczas procedury wykorzystywane sg dodatkowe urzadzenia
optyczne, system automatycznie zmieni procedury, jesli mikroskop
jest wyposazony w sitownik (tryb VR lub elektryczny BIOM); jesli
nie, uzytkownik powinien zmieni¢ przycisk procedury w oparciu o
aktualny stan optyczny: Rogdéwka w przypadku braku uktadu
optycznego; BIOM podczas korzystania z BIOM; soczewka ptaska
podczas uzywania chirurgicznych soczewek kontaktowych; lub RUV,
jesli uzywany jest system obserwacji dna oka RUV. Mozna to zrobi¢
za pomoca przefacznika noznego mikroskopu lub zlecajac asysten-
towi zmiane wyboru na ekranie.

7.6  Wylaczanie systemu
7.6.1

Firma Leica Microsystems zaleca wytaczanie systemu po zakoncze-

niu pracy kazdego dnia.

» Zamknac¢ aplikacje InVivoVue.

» Zamknac¢ komputer systemowy (Przycisk Start > Zamknij).

» Kiedy komputer zakoriczy zamykanie systemu, wytaczy¢ gtéwny
wiacznik zasilania z przodu UPS-a. Spowoduje to wytaczenie sil-
nika i skrzynki potaczen.

> Przeprowadzic czyszczenie, patrz "9.1 (zyszczenie" na stronie
54.

7.6.2

Konfiguracja z wozkiem

Konfiguracja ze zintegrowanym
mikroskopem

> Ustawic przystawke optyki mikroskopu w pozycji parkowania.

> Wytaczy¢ wiacznik zasilania mikroskopu. Rozpocznie to
45-sekundowga sekwencje zamykania, ktéra obejmuje wytacze-
nie EnFocus.
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8  Oprogramowanie
InVivoVue

Oprogramowanie InVivoVue firmy Leica Microsystems umozliwia
uzytkownikowi akwizycje, przetwarzanie i wySwietlanie obrazéw
uzyskanych w systemie OCT domeny spektralnej firmy Leica Micro-
systems.

Pliki obrazéw sg zbierane za pomoca zdefiniowanych skanéw. Dane
moga by¢ wyswietlane w czasie rzeczywistym, a skany sg uporzad-
kowane wedtug pacjentdw, lekarzy i wedtug sesji badan. Pliki sa
przechowywane w bazie danych, ktéra umozliwia uzytkownikowi
przegladanie wczedniejszych badan oraz wymiane danych miedzy
systemami InVivoVue. Obrazy mozna zapisac w kilku réznych for-
matach w celu korzystania z nich w innych aplikacjach.

Oprogramowanie InVivoVue obstuguje wiele réznych konfiguragji
sprzetowych, oferujac mozliwos¢ sterowania réznymi funkcjami
sprzetowymi.

Niniejsza instrukgja obstugi opisuje zastosowanie oprogramowania
InVivoVue razem z systemem EnFocus OCT.

8.1 Wyswietlane widoki

Istnieje wiele trybow przegladania, ktdre oferuja rézny zestaw
wyswietlanych informacji. Przycisk zmiany widoku (pokazany poni-
zej) lub funkcja zmiany widoku zaprogramowana w mikroskopie
powoduje przejscie do nastepnego wyswietlanego widoku we
wstepnie zdefiniowanej sekwencgji.

=

Wyswietlany widok przechodzi przez sekwencje okreslong dla kon-
figuracji EnFocus, trybu mikroskopu i roli uzytkownika.
Sekwencja dla konfiguracji z wozkiem

Niezaleznie od trybu mikroskopu sekwencja wyglada nastepujaco:
50:50 View, Quad View, a nastepnie Microscope (jesli rola uzytkow-
nika to Surgical Assistant) lub Engineering View (jesli rola uzytkow-
nika to Hospital IT).

Konfiguracja do integracji z mikroskopem

W przypadku trybu OCT w mikroskopie sekwencja wyglada naste-
pujaco: 50:50 View, Quad View, a nastepnie Microscope (jesli rola
uzytkownika to Surgical Assistant) lub Engineering View (jesli rola
uzytkownika to Hospital IT). Dla wszystkich pozostatych trybow
mikroskopu po widoku Microscope nastepuje widok 50:50 View.

8.1.1 50:50 View

50:50 View wykorzystuje potowe ekranu do wyswietlania wideo
z mikroskopu i potowe ekranu do wyswietlania B-scanéw OCT.
Elementy sterujace OCT i powiadomienia znajduja sie na dole
ekranu z wyjatkiem lokalizacji ramienia referencyjnego, ktore jest
widoczne w postaci suwaka po prawej stronie ekranu. W gornej
czesci ekranu znajdujq sie elementy sterujace wyswietlaczem,
menu Patient oraz menu Surgeon Preferences.

8.1.2  Quad View

Quad View wykorzystuje 70% szerokosci ekranu do wyswietlania
B-scandw OCT. Lewe 30% ekranu jest podzielone na wideo z mikro-
skopu na gérze i projekcje intensywnosci objetosciowej (VIP) na
dole. VIP zapewnia widok en face pozyskanego obrazu objetoscio-
wego, gdzie sumowana i wyswietlana jest intensywno$c¢ osiowa.

W trybie na zywo nie jest wyswietlany obraz VIP (jak pokazano
ponizej). W tym widoku dostepne sg takie same elementy sterujace
jak opisane dla widoku 50:50.
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8.1.3

Microscope View pokazuje widok z kamery mikroskopu. Nie s3
widoczne elementy sterujace OCT, ale s3 widoczne elementy
sterujace wyswietlaniem na gérze ekranu.

Microscope View

8.1.4 Engineering View

W widoku Engineering View jest mozliwy dostep do funkgji
dodatkowych.

e (2] (o

Procedse

‘‘‘‘‘

Engineering View — podmenu

» MenufFile

Menu zawiera polecenia zapisywania danych w réznych formatach
oraz do drukowania zdjec.

P MenuTools

Menu narzedzi posiada opcje zarzadzania plikami danych poprzez
import oraz archiwizacje/wczytywanie. Dostepne sa réwniez opcje
tworzenia i wezytywania plikéw konfiguracji uzytkownika oraz
zmiany zachowania systemu. Uzytkownicy zaawansowani moga
skorzystac z opcji interakgji ze sprzetem nizszego poziomu.

» Menu Help

Menu pomocy posiada skréty stuzace do przegladania instrukji
obstugi i uwag do wydania, a takze okna dialogowe z informacjami
dotyczacymi systemu i instalacji.

8.1.5

Uzytkownicy, ktérzy chcg zobaczy¢ skany OCT, patrzac w dwuoku-
lary mikroskopu, muszg uzy¢ dwuokularu z iniekgja obrazu, np.

DI C800. W tym przypadku Dynamic Scan Control jest umieszczony
nad polem widzenia, a skany OCT s3 umieszczone z boku i na dole
widoku dwuokularowego. Dodatkowo w tym widoku mogg by¢
wyswietlane informacje o pacjencie oraz informacje o skanie lub
mozna poprosi¢ personel serwisu firmy Leica o ich wytaczenie.

Podglad wewnatrzokularowy

8.2
8.2.1

Podstawowe funkcje

Sterowanie wyswietlaniem

1. Ekran sterowania systemem dokumentagji: Ten przycisk
przetacza mikroskop na sterowanie za pomoca ekranu dotyko-
wym i wyswietla interfejs uzytkownika systemu dokumentadji.
Stuzy do uzyskiwania dostepu do takich funkgji, jak konfiguracja
pacjenta, eksport danych lub odtwarzanie zarejestrowanych
plikéw w systemie. Funkcja jest dostepna tylko dla okreslonych
systemow dokumentacji, ktére wymagaja sterowania. Po wej-
sciu w funkgje nalezy uzyc opcji Change View w mikroskopie,
aby powrdci¢ do widokéw EnFocus.

2. Zatrzymany obraz: Uzyc¢ przycisku, aby wykonac zdjecie bie-
z3cego ekranu.

3. Nagranie: Uzy¢ przycisku, aby rozpoczac lub zatrzymac reje-
stracje tego, co jest wyswietlane na monitorze mikroskopu.
Przycisk miga podczas rejestracji i nie miga, gdy rejestracja jest
wytaczona.

4. Imien widok: Powoduje przejscie do kolejnego ekranu w
sekwencji.

5. Pokaz elementy sterujace: Wytacza wyswietlanie elemen-
téw sterujacych w widoku. Dotkna¢ ekranu w dowolnym miej-
scu, aby ponownie wyswietli¢ elementy sterujace.

Obok tych elementéw sterujacych znajduija sie dwa pola informa-
cyjne. Po lewej stronie, pomiedzy Display Controls a menu Patient,
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znajduje sie informacja o statusie wyswietlacza DI (800 (podglad
wewnatrzokularowy) po jego zainstalowaniu. Po prawej stronie,
pomiedzy Display Controls a menu Surgeon Preferences, widoczny
jest tryb pracy mikroskopu.

8.2.2 Menu Patient

1 2

Patients -+
SN SR Newest Changed Exam

Anonymous

Exams =+

A -
* P snnze0mizszam € i)

Po wybraniu ikony pacjenta na ekranie gtéwnym uzytkownik widzi
po lewej stronie liste istniejacych pacjentéw. Zielona obwédka
informuje, ktdry pacjent jest skojarzony z aktywnym (aktualnie
wczytanym) badaniem. Po prawej stronie wyswietlane sg wszystkie
badania skojarzone z aktywnym pacjentem, a aktywne badanie ma
zielong obwadke. Etykiety na zamieszczonym powyzej rysunku
menu maja nastepujace funkgje:

UWAGA

Lista nazwisk pacjentéw i mozliwo$¢ dodania nazwiska pacjenta sg

dostepne tylko dla uwierzytelnionych uzytkownikow Surgical

Assistant lub w sytuacji, gdy uwierzytelnianie uzytkownika jest

wylaczone.

1. Dodaj pacjenta: Otwiera okno umozliwiajace dodanie
nowego pacjenta. Uzytkownik moze wprowadzi¢ imie i nazwi-
sko, numer identyfikacyjny, numer historii choroby (MRN),
date urodzenia, stan oczu i uwagi. Dodanie nowego pacjenta
tworzy dla niego analize, ktdra jest powigzana z aktywnymi
preferencjami chirurga .

Patient

Last Name D

23455

First Name MRN

Birth Date Age Gender

oD 0s
Refractive Error
-

Surgeon

Dr. English &

Notes

Cancel

UWAGA

Uaktywnienie interfejsu uzytkownika poza aktywnym menu spowo-
duje zamkniecie aktywnego menu. Wszelkie zmiany lub dodane
dane, ktdre nie zostaty zapisane lub zastosowane, zostana utracone.

2. Dodaj badanie: Otwiera okno umozliwiajace dodanie

nowego badania dla aktualnie wybranego pacjenta. Analiza to
zbiér skandw skojarzonych z okreslonym pacjentem, wykona-
nych w okre$lonym dniu; zawiera wszystkie dane OCT zebrane
podczas zabiegu. Chirurg przypisany do aktywnych preferengji
chirurga jest ustawieniem domyslnym, ale mozna je zmieni¢

w tym oknie. Pole Examiner (prowadzacy analize) moze by¢
uzyte, jesli skany OCT zbiera wyznaczony asystent i uzytkownik
chce wprowadzic te dane.

Surgeon

Archived

Scans Stats

Notes

3. Wybor pacjenta: Lista pacjentéw wprowadzonych wczesniej do
systemu. Wybrac jednego z nich, aby zobaczy¢ liste analiz skoja-
rzonych z tym pacjentem po prawej stronie lub aby dodac analize
dla wybranego pacjenta. Zielona obwédka wskazuje aktualnie
wybranego pacjenta. Przycisk Info umozliwia uzytkownikom z
uprawnieniami wyzszego poziomu edytowanie informacji o
pacjencie, a wszystkim uzytkownikom przegladanie danych.

4. Wybdr analizy: Lista analiz skojarzonych z aktywnym pacjen-
tem. Zielona obwédka wskazuje aktualnie wybranego pacjenta.

5. Wyszukiwanie i sortowanie pacjentéw: Uzytkownik moze
wprowadzi¢ imie i nazwisko pacjenta w catosci lub w czesci,
albo identyfikator pacjenta w pole wyszukiwania i ograniczy¢
liczbe wyswietlanych pacjentow do tych, ktérzy pasuja do
wyszukiwania. Mozna réwniez wybrac sortowanie wySwietla-
nych danych wedtug daty analizy, identyfikatora lub nazwiska
w porzadku rosngcym lub malejacym.

Ikona Info pozwala uzytkownikowi na przegladanie lub edytowanie

szczeg6towych informacji o pacjencie/analizie. Ikona kosza umozli-

wia uzytkownikom z uprawnieniami wyzszego poziomu usuniecie
pacjenta i wszystkich skojarzonych analiz lub usuniecie okreslonych
analiz.

8.2.3
Preferencje chirurga umozliwiaja spersonalizowanie oprogramowa-
nia pod katem réznych uzytkownikéw. Menu znajduje sie w pra-

wym gérnym rogu widoku, a jego wybdr udostepnia szereg funkgji.

Menu Surgeon Preferences

a o
~ Unspecified Surgeon

® + New Preference Set

Unspecified Surgeon

D Doctor A [}

Doctor B

EnFocus OCT /9054-10063_PL / Rev. M 37



Oprogramowanie InVivoVue

1. Lista preferencji chirurgéw: Lista dostepnych zestawow
preferencji do wyboru w celu ich aktywowania; aktualnie
wybrane preferencje maja zielong obwodke.

2. Dodajnowy zestaw preferencji: Wybranie ikony + otwiera
okno dialogowe umozliwiajace dodanie nowego zestawu pre-
ferencji. Najpierw nalezy wybra¢ chirurga, ktéry bedzie skoja-
rzony z zestawem preferencji. Przy kazdym uzyciu zestawu
preferencji wszystkie zebrane analizy zostang skojarzone z
nazwiskiem chirurgiem w bazie danych. Jesli chirurg nie jest
jeszcze wprowadzony do systemu, nalezy wybrac przycisk
dodawania chirurga. Nastepnie nalezy nadac zestawowi prefe-
rencji nazwe, ktéra bedzie wyswietlana; moze to by¢ nazwisko
chirurga lub bardziej opisowa nazwa, jesli chirurg ma zdefinio-
wane rézne zestawy preferencji dla réznych typéw zabiegow.

3. Dodajnowego chirurga: Przycisk dodawania chirurga +
umozliwia uzytkownikowi dodanie chirurga do bazy danych.
Podac nazwisko chirurga w wybranym formacie (zalecane imie
i nazwisko).

8.2.4 Dynamic Scan Control OCT

Dynamic Scan Control (DSC) to graficzna nakfadka umieszczona na
obrazie z kamery mikroskopu umozliwiajaca sledzenie miejsca ska-
nowania wzgledem okreslonych miejsc w oku. Grafika Dynamic
Scan Control odzwierciedla wzdr wybranego skanowania, w tym
pokazuje orientacje dwdch ortogonalnych skanéw uzywanych pod-
czas trybu na zywo. W trybie na zywo mozna dostosowywac usta-
wienia, ale nie podczas skanowania obrazu objetosciowego.

P Dostosuj rozmiar

Na ekranie dotykowym rozmiar mozna zmienic poprzez zblizenie ku
sobie (w celu zmniejszenia) lub oddalenie od siebie (w celu zwiek-
szenia) dwdch palcéw. Uzywajac myszy, wybrac naroznik naktadki i
przesungc blizej srodka DSC, aby zmniejszy¢ skan lub dalej od
srodka, aby zwiekszyc¢ skan. Uzywajac przetacznika noznego, nalezy
wybra¢ OCT Toggle Footpedal, aby zmienic¢ sterowanie lokalizacja
na rozmiar i orientacje, a nastepnie uzy¢ OCT Up, aby zwiekszy¢ roz-
miar i OCT Down, aby zmniejszy¢ rozmiar. Wielkos¢ skanéw ortogo-
nalnych jest widoczna w lewym dolnym rogu B-scanéw.

P Dostosuj lokalizacje

Na ekranie dotykowym lokalizacje mozna dostosowac, wybierajac
ja w obrebie skanu i przeciggajac skan do zadanej lokalizacji. Wybér
poza skanem powoduje przemieszczenie srodka skanu do miejsca
dotknietego przez uzytkownika. Za pomoca myszy wybraé
naktadke i przeciagna¢ DSC do wybranej lokalizacji. Uzywajac prze-
tacznika noznego, nalezy wybrac OCT Toggle Footpedal, aby stero-
wac lokalizacja, a nastepnie uzy¢ OCT Up, Down, Left lub Right, aby
pozycjonowac skanowanie.

P> Dostosuj orientacje

Na ekranie dotykowym orientacje mozna dostosowac, dotykajac
ekranu dwoma palcami, a nastepnie obracajac palce w kierunku, w
ktérym ma by¢ wykonane skanowanie. Za pomocg myszy wybra¢
gorny uchwyt naktadki i przesunac ja w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara lub w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara, aby wtasciwie ustawic skan. Uzywajac przetacz-
nika noznego, nalezy wybrac OCT Toggle Footpedal, aby zmieni¢
sterowanie lokalizacjg na rozmiar i orientacje, a nastepnie uzy¢ OCT
Left, aby wykonac obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazé-
wek zegara albo OCT Right, aby wykonac obrét w kierunku zgodnie
z ruchem wskazowek zegara.

8.2.5 Elementy sterujace OCT: Konfiguracja

skanowania

Elementy sterujace konfiguracja skanowania OCT znajduja sie w
dolnej lewej czesci widoku OCT. Jest to grupa elementdw steruja-
cych, ktéra uwzglednia metode wyboru stosowanej procedury;
wybrad i zapisa¢ wstepnie ustawione skany; a nastepnie dostoso-
wac biezacy ksztatt skanu, gestos¢ i przetwarzanie specjalne.

1. Procedura: Informuje uzytkownika o tym, jaka procedura jest
aktualnie aktywna: Cornea; Retina BIOM; Retina Flat Lens; lub
Retina RUV. Wyboér ikony powoduje przejscie do nastepnej pro-
cedury na liscie aktywnych procedur ustawionej w preferen-
¢jach chirurga. Kazda procedura dostosowuje zakres pozycji Z
tak, aby pasowat do oczekiwanej konfiguracji optycznej, orien-
tuje widok kamery i zapewnia dostep do wstepnie ustawionych
skanéw. Oprdcz recznej zmiany procedury, procedure moze byc¢
zmieniony poprzez zmiane trybu pracy mikroskopu, wiaczenie/
wyfaczenie elektrycznego BIOM-u lub przez aktywacje funkgji
Change Procedure za pomoca przetacznika noznego.

2. Ustawienia wstepne: Trzy opcje konfiguracji skanowania,
ktdre okreslaja uzywany ksztatt, gestosc, specjalizacje skanu,
rozmiar skanowania i orientacje skanowania. Umozliwiaja
uzytkownikowi szybka zmiane preferowanych typéw skano-
wania w trakcie zabiegu bez koniecznosci niezaleznego konfi-
gurowania kazdego ustawienia. Jesli konieczne jest utworze-
nia nowego ustawienia wstepnego, nalezy ustawic zadang
konfiguracje skanowania jako ustawienie wstepne; w Presets
aktywowac Zapisz; wybrac ustawienie wstepne, ktére
zostanie zastapione. Kazdy chirurg ma indywidualne ustawie-
nia wstepne, a kazda procedura ma niezalezne ustawienia
wstepne, ktére moga by¢ konfigurowane. Jedli ustawienie
wstepne jest aktualnie aktywne, znajduje sie w zielonej
obwddce. Oprdcz recznej zmiany ustawienia wstepnego, akty-
wowanie przycisku Next Workflow na przetaczniku noznym
spowoduje przejécie do nastepnego ustawienia wstepnego.
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3. Ustawienia skanowania: Po aktywacji udostepnia uzytkow-
nikowi opcje zmiany ustawien aktywnego skanowania.

O

1000 x 100

9

1. Ksztatt: prostokatny, okragty lub linearny (wielokrotnie
przechwytuje te sama linie w czasie)

2. Gestos¢: Liczba punktow zebranych w objetosci zdefi-
niowanej jako liczba A-scanéw na B-scan podzielona przez liczbe
B-scanéw na objetos¢

3. Specjalizacja skanu: Reqular, Doppler (wykorzystanie
fatszywego koloru do pokazania jako$ciowego ruchu osiowego
ptynu) lub Averaged (zwiekszenie wspotczynnika sygnat/szum
poprzez zebranie wielu prébek w kazdym punkcie oraz automa-
tyczna rejestracje i usrednienie punktéw przed wyswietleniem
wynikow).

8.2.6  Elementy sterujace OCT: Akwizycja
Elementy sterujace akwizycja OCT znajduja sie w dolnej, sSrodkowe;j
czesci widoku OCT. Elementy sterujace stuza do pozyskiwania i zapi-

sywania skanéw. Kazda funkcja mozna sterowac za pomoca prze-
tacznika noznego mikroskopu lub za pomoca ekranu dotykowego.

1. Live/Freeze: Umozliwia w sposéb ciagty akwizycje i wyswie-
tlanie dwdch przekrojow poprzecznych; jednego wzdtuz nie-
bieskiej i jednego wzdtuz zielonej linii. Umozliwia uzytkowni-
kowi przeskanowanie struktur anatomicznych w celu
znalezienia miejsc docelowych obrazowania OCT poprzez prze-
mieszczanie Dynamic Scan Control (DSC). Wybdr opcji Freeze
zatrzymuje akwizycje, a uzytkownik moze zapisac aktywne
klatki, ktére sa widoczne na ekranie (za pomoca ikony Save). W
trybie na zywo na kazdy B-scan przypada 1000 A-scanéw w
kazdym wymiarze ortogonalnym.

2. Scan: Skanowanie objetosci zdefiniowanej przez schemat ska-
nowania i gestos¢ skanowania. Po zebraniu dane skanu moga
by¢ zapisywane, przegladane i usuwane poprzez nadpisywanie.

3. Save: Zapisuje przechwycony skan w formatach i lokalizacjach
okreslonych w preferencjach uzytkownika.

8.2.7 Elementy sterujace OCT: Optymalizacje

Elementy sterujace optymalizacja OCT znajduja sie na dole, po pra-
wej stronie widoku OCT. Jest to grupa elementdw sterujgcych, ktora
obejmuje metode lokalizacji powierzchni, $ledzenia powierzchni w
ruchu osiowym, optymalizacji sygnatu oraz informowania o prze-
mieszczeniu wzglednym mikroskopu w stosunku do odlegtosci
roboczej.

1. Auto Locate: Automatycznie koryguje skan, aby znalez¢ naj-
jasniejsza powierzchnie docelowa w zakresie osiowym dla
wybranej procedury.Funkcje mozna aktywowac na ekranie lub
za pomoca przefacznika noznego; po aktywacji ikony pojawi
sie opcja Abort the function, ktérej wybor spowoduje natych-
miastowe anulowanie wyszukiwania. Jesli podczas aktywacji
zmieni sie pozycja mikroskopu, funkcja zostanie automatycznie
przerwana.

2. Auto Brighten: Automatycznie dostosowuje ustawienia
oswietlenia (ostro$¢ i polaryzacja), aby osiaggna¢ maksymalng
jasnos¢ docelowego obrazu. Funkcje mozna aktywowac na
ekranie lub za pomoca przetacznika noznego; po aktywacji
ikony pojawi sie opcja Abort the function, ktérej wybér spowo-
duje natychmiastowe anulowanie wyszukiwania.

3. Location Lock: Automatycznie wykrywa najjasniejsza
powierzchnie docelowa w zakresie osiowym i Sledzi te
powierzchnie osiowo. Najpierw funkcja wykrywa powierzch-
nie, a nastepnie automatycznie dostosowuje pozycje Z i ostros¢
0CT, aby zachowac cel, ktdry porusza sie osiowo w widoku na
B-scanie i utrzymac optymalng jasnosc¢. Funkcje mozna akty-
wowac na ekranie lub za pomoca przetacznika noznego; albo
skonfigurowac tak, aby uruchamiata sie automatycznie przy
starcie. Podczas uzytkowania, jesli system nie znajdzie docelo-
wej powierzchni w ciggu 5 sekund od rozpoczecia pracy, uzyje
funkgji Auto Locate, aby przeszukac wieksza gtebokos¢ osiowa
w celu znalezienia powierzchni. Po wtgczeniu funkgji, jesli
pozycja osiowa mikroskopu zostanie zmieniona, a mikroskop
komunikuje sie z urzadzeniem EnFocus, funkcja zostanie
zatrzymana do czasu, az mikroskop przestanie sie poruszac. Po
aktywacji ikona blokady zmienia kolor na zielony — jasnozie-
lony oznacza, ze system jest aktywny, ale nie sledzi, a ciemno-
zielony oznacza, ze system aktywnie sledzi powierzchnie.

UWAGA

Blokada lokalizacji znajduje i Sledzi najjasniejszy obraz w aktywnym
zakresie. Jesli obrazowana powierzchnia ma niska moc sygnatu,

aw poblizu znajduje sie powierzchnia o wysokiej mocy sygnatu,
zaleca sie wylaczenie funkgji Location Lock i reczne ustawienie
pozycji Z za pomocg przetacznika noznego lub elementéw steruja-
cych na ekranie.
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4. Working Distance Guide: Working Distance Guide wykorzy-
stuje lokalizacje docelowej powierzchni, aby okresli¢, jak blisko
rzeczywistej odlegtosci roboczej obiektywu znajduje sie aktu-
alnie mikroskop. Funkcja ta moze by¢ uzywana tylko wtedy,
gdy funkcja Location Lock jest aktywna, a mikroskop znajduje
sie w trybie Normal. Funkcja tworzy nakfadke, ktéra jest
wyswietlana w lewym gdérnym rogu obrazu wideo z mikro-
skopu. Kiedy system znajduje sie w odlegtosci 2 mm od odle-
gtosci roboczej napis jest zielony, wskazujac, ze mikroskop jest
prawidtowo ustawiony. Kiedy mikroskop znajduje sie w odle-
gtosci roboczej, mikroskop bedzie parafokalny i wszystkie
powiekszenia powinny zachowac ostros¢ dla danego chirurga
bez potrzeby ponownego ustawiania mikroskopu. Gdy réznica
jest wieksza niz 2 mm, wiasciwy kierunek i odlegtos¢ przesu-
niecia mikroskopu s3 wyswietlane na zétto. Jesli nie zostanie
znaleziona zadna powierzchnia w zakresie dziatania funkgji
Location Lock, zgtaszany jest brak obrazu OCT w kolorze czer-
wonym. Po aktywacji ikona, ktdra zmienia kolor na zielony;
moze by¢ aktywowana na ekranie; lub skonfigurowana w taki
sposob, aby uruchamiata sie przy starcie z opcja naktadki
wyswietlanej na state lub znikajacej po 5 sekundach.

v

Focus Down

At Focus
0 mm

UWAGA

Working Distance Guide zalezy od wyboru wtasciwej soczewki obiek-
tywu w mikroskopie oraz od tego, czy uzytkownik uzyt Parfocality
Guide, aby okresli¢ doktadne ustawienia dioptrii oraz od tego, czy
dwuokulary zostaty skonfigurowane dla tych ustawien.

8.2.8

Koryguje pozycje, w ktorej OCT zbierze obraz z gtebi oka. Mozna jg
dostosowac, przeciggajac B-scan na ekranie w zagdanym kierunku: w
gore, aby przesunac¢ ptaszczyzne obrazowania gtebiej i w dét, aby
przesung¢ ptaszczyzne obrazowania w kierunku soczewki obiek-
tywu. Mozna ja réwniez regulowa¢, przesuwajac czerwony suwak
po prawej stronie B-scan lub uzywajac funkgji OCT Z+ lub OCT Z— na
przetaczniku noznym.

Elementy sterujagce OCT: Pozycja Z

8.2.9 Menu OCT

Ikona menu w widokach OCT zapewnia dostep do
dodatkowych funkgji, ktére sa uzywane rzadziej.
Wybranie ikony Menu powoduje wyswietlenie listy
ikon obejmujacych natychmiastowe dziatania oraz
dostep do podmenu, ktére posiadaja zbiér powigzanych funkgji.

Display Axis: Wyswietla osie w milimetrach w dostep-
nych widokach w wymiarach osiowym i lateralnym
obrazu B-scan, VIP i mikroskopu.

Auto Sharpen: Koryguje przetwarzanie, zapewniajac
idealnie ostry obraz warstw docelowych. Funkcja dziata
automatycznie w tle dla konfiguracji EnFocus do inte-
gracji z mikroskopem.

Continuous Scan: Przechwytuje w sposéb powta-
rzalny objetos¢ zdefiniowana przez schemat i gestos¢
skanu. Sekwencja skanowania powraca do poczatku po
zebraniu okreslonej liczby linii w gestosci skanu.

BIOM Centration: Przy obecnym BIOM do obrazowa-
nia, funkcja centruje wiazke OCT na wierzchotku dolnej
soczewki i dostosowuje rejestracje wideo, aby wyréw-
nac skan i wideo mikroskopu. Dodatkowe informacje
znajduja sie w punkcie Funkcje zaawansowane >
BIOM Centration w niniejszej instrukji.

Data Management: Udostepnia podmenu umozliwia-
jace dostep do funkcji pomocy, w tym do czynnosci
zwigzanych z otwieraniem, archiwizowaniem i odzyski-
waniem plikow. Dodatkowe informacje znajduja sie w
punkcie Zarzadzanie danymi w niniejszej instrukgji.

Help: Udostepnia podmenu z dostepem do funkgji
pomocy, w tym do instrukcji obstugi, zmiany roli uzyt-
kownika i czynnosci serwisowych. Dodatkowe informa-
cje znajduja sie w punkcie Funkcje pomocy OCT

w niniejszej instrukgji.

Preferences: Uruchamia okno dostepu do preferencji
opisanych w punkcie Preferencje Chirurga w niniej-
szej instrukji.

Calipers: Udostepnia metode recznego pomiaru cech
na obrazie. Udostepnia podmenu umozliwiajace skonfi-
gurowanie lub wybér uzywanych znacznikéw. Dodat-
kowe informacje znajdujq sie w punkcie Funkcje
zaawansowane > Znaczniki w niniejszej instrukgji.

Review Acquired Scans: Otwiera podmenu umozli-
wiajace wybdr zapisanych skanéw do odtworzenia.
Kazdy zapisany skan posiada czas, w ktérym zostat
zebrany, co utatwia jego wyboér.
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8.2.10 Powiadomienia OCT: Komunikaty,

bledy i ostrzezenia
EnFocus zapewnia uzytkownikom dwa rodzaje powiadomier o
warunkach dziatania systemu: powiadomienia tymczasowe i
powiadomienia wymagajace potwierdzenia przez uzytkownika.
Powiadomienia tymczasowe informujg uzytkownikdw o tymczaso-
wych stanach lub warunkach dziatania; komunikaty te s3 wyswie-
tlane przez krotki czas nad elementami sterujgcymi OCT, a nastep-
nie znikaja bez koniecznos$ci podejmowania jakichkolwiek dziatan
przez uzytkownika.

Powiadomienia wymagajace potwierdzenia przez uzytkownika to
ostrzezenia i btedy, ktdre uzytkownik musi potwierdzi¢, aby komu-
nikat przestat sie wyswietlac. Tymi powiadomieniami zarzadza
Notification Manager (manager powiadomien) w dolnej, lewej cze-
sci widokow OCT. W przypadku pojawienia sie jednego z nich kolor
ikony Notification Manager zmienia sie na zétty w przypadku
ostrzezenia lub na czerwony w przypadku btedu. Wybér ikony Noti-
fication Manager udostepnia uzytkownikowi dodatkowe szczegéty
dotyczace komunikatu o btedzie/ostrzezeniu, umozliwiajac mu
podjecie odpowiednich dziatan. Komunikaty i zalecane dziatania sg
opisane w niniejszej instrukcji obstugi, w rozdziale poswieconym
usuwaniu usterek.

8.3  Preferencje chirurga

EnFocus zapewnia uzytkownikom mozliwos$¢ spersonalizowania swo-
jej pracy poprzez konfiguracje preferendji chirurga. Kazdy zestaw pre-
ferencji chirurga definiuje preferencje dotyczace zapisywania, skano-
wania, przegladania, wyswietlania danych, metody pracy oraz
dziatania funkcji zautomatyzowanych i jest powigzany z jednym chi-
rurgiem. Komunikujac sie z mikroskopem, EnFocus koordynuje ID
uzytkownika mikroskopu z preferencjami chirurga, aby zminimalizo-
wac liczbe krokéw wymaganych w przypadku uzytkownika.

8.3.1

Menu Surgeon Preference daje uzytkownikowi mozliwos¢ dodania
lub wybrania uzywanych preferencji. 0Odpowiednie wskazowki
zostaty opisane w punkcie 8.2.3 przy omawianiu podstawowych
funkgji. Chirurg ma pojedynczy rekord w metadanych odpowiada-
jacy jego nazwisku, ale moze on mie¢ wiecej zestawow preferencji
chirurga. Posiadanie kilku zestawow preferencji chirurga pozwala
na skonfigurowanie systemu w rézny sposéb w zaleznosci od
rodzaju zabiegu. Kazdy zestaw preferencji powinien by¢ skojarzony
z osobnym ID uzytkownika w mikroskopie. ID uzytkownika mikro-
skopu jest zawsze potaczone tylko z jednym zestawem preferengji
chirurga w EnFocus. Dzieki temu ID uzytkownika jest automatyczne
ustawienie chirurga w metadanych. Ta zalezno$¢ moze by¢ w kazdej
chwili zmieniona przez uzytkownika.

8.3.2

Okno Configure Preference pozwala na zmiane czterech zestawow
opcji: Workflow Options; Data Saving Options; Display Options; oraz
View Options. W tym oknie opcja jest wtaczana po ustawieniu
suwaka tak, aby byt zaznaczony na zielono; jest trwale przypisywane
do aktywnych preferendji chirurga po wybraniu opgji "Save", nato-
miast wybranie opcji "Apply" powoduje zastosowanie ustawienia do
momentu ponownego uruchomienia oprogramowania InVivoVue.

Menu Surgeon Preference

Ustawienia preferencji

Ustawienia preferencji zostang zastosowane na state, jesli
zostaty zapisane w konfiguracji uzytkownika poprzez
wybranie "Save Preferences" w oknie Preferences.

Workflow Options umozliwiaja zmiane dziatania funkgji
zautomatyzowanych.

Workflow Options
Data Savings Options

Image Optimization

Automatically start Location Lock
View Options B

Auto-start Biom centration
Display Options

Working Distance Guide (Location Lack must be o) (i)

Fade Working Distance Guide .

Cancel Apply

%——-— 4

P> Ustawienie Acquisition Control umozliwia systemowi automa-
tyczne rozpoczecie usredniania danych OCT po wybraniu
usrednionego skanu.

P> Wiaczenie funkgji Location Lock, aby uruchamiata sie automa-
tycznie przy starcie, pozwala urzadzeniu EnFocus znalez¢ obraz
0CT bez zadnej interakgji ze strony uzytkownika.

P> Auto-start BIOM centration po wigczeniu uruchamia funkgje
BIOM centration przy pierwszym przemieszczeniu BIOM na
miejsce podczas analizy.

P Jesli wybrano opcje Autostart Location Lock, uzytkownik moze
rowniez wybrac, aby Working Distance Guide byt aktywny
podczas uruchamiania.

P> Wiaczenie opgji Fade Working Distance Guide powoduje, ze
Working Distance Guide znika po 5 sekundach wyswietlania
(przy zmianie wartosci licznik jest resetowany).

Data Saving Options

Pozwala uzytkownikowi skonfigurowac, jakie typy plikdw sg zapi-

sywane w lokalizacjach zapisu i jakie dane sg kopiowane, gdy uzy-

wana jest funkcja kopiowania danych. Umozliwia konfiguracje dzia-
tania systemu podczas zapisywania skanu i wskazuje dodatkowga

Sciezke zapisu.

W przypadku zapisywania gtéwnego wszystkie dane sg zapisywane

w ustalonej lokalizagji na zintegrowanym no$niku danych urzadze-

nia EnFocus, z zastosowaniem ustalonej organizacji. Mozliwe jest

wybranie zapisywania skandéw w lokalizacji podstawowej w postaci
jednego lub wiekszej ilosci formatéw wymiennych, np. MPEG-4,

DICOM do odczytu i format wideo TIFF, oraz wybranie zapisywania

skanéw w natywnych formatach 0CT/OCU (pliki wysokiej jakosci,

otwierane tylko przez InVivoVue, ale konieczne do przetwarzania
danych). W przypadku danych zebranych w trybie skanowania,
mozna wybrac zapis obrazu widoku danych skanowania, co spowo-
duje zapisanie widoku srodkowej klatki w czasie akwizycji. W przy-
padku danych zebranych w trybie na zywo, mozna wybrac zapis
obrazu widoku danych skanowania, co spowoduje zapisanie widoku
po przerwaniu trybu na zywo.
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Workflow Options
| Data Savings Options |

When saving OCT data

Primary Secondary

Save DICOM formatted processed data files () (@

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

Display Options
Save TIFF stacks of B-Scan images
Save Scan Data View image
Auto advance to next pending Scan

Auto save scan data

When saving secondary scan data file path

Save path D:\Bioptigen\Data\2020.08.24

When copying exam files

Include OCT and OCU Files

Cancel Apply

P Oprogramowanie InVivoVue mozna tak skonfigurowac, aby
automatycznie zapisywac kazdy skan. Stanie sie tak po urucho-
mieniu opgji "Auto save scan data" na tej stronie. Spowoduje to
zapisanie wszystkich wybranych formatéw danych przy kaz-
dym uruchomieniu trybu skanowania.

P InVivoVue moze automatycznie przechodzi¢ do nastepnego
oczekujacego skanu po zakofczeniu poprzedniego skanu.
Nalezy w tym celu uruchomic opcje "Auto advance to next pen-
ding scan" na tej stronie.

W przypadku funkgji zapisywania dodatkowego wybrany do zapisa-
nia zestaw typow plikdw moze réznic sie od typow wybranych dla
zapisywania gtéwnego. Pliki te zostang zapisane w dodatkowe;j
lokalizacji. Funkcja ta pozwala na zapisywanie danych na dysku
zewnetrznym, ktory jest tymczasowo podtaczany w trakcie zabiegu
i odfaczany po zakoriczeniu procedury.

Pozwala to osobie obstugujacej przegladac pliki poza urzadzeniem
EnFocus, bez koniecznosci eksportowania danych.

Jesli uruchomione jest zapisywanie dodatkowe, ale dysk
zewnetrzny nie jest podtaczony, zapisywanie InVivoVue nie
powiedzie sie i zostanie wyswietlony komunikat, ze urza-
dzenie do dodatkowego zapisywania nie zostato znalezione.
View Options pozwalajg uzytkownikowi wybrac, co jest ogladane.
Logo Leica moze zostac przemieszczone (lub usuniete) za pomoca
opcji Watermark Position. Nazwiska pacjentéw i lekarzy sa wyswie-
tlane, jesli funkcja ta zostata wiaczona. Auxiliary View okresla, jaki
widok jest wyswietlany na zewnetrznym wyjsciu HDMI. Mozna
ustawic jezyk instrukgji obstugi oraz interfejsu uzytkownika. Moze
opcje domysinej widocznosci osi.

Workflow Options View Settings

Initial display page
DIC Crosshair Visible

Watermark Position

Display Options
Streaming Options Patient Info is Visible
Physician Info is Visible
Auxiliary View
Language
User Manual
Axes Labels
B-Scan Axes Visible

VIP Axes Visible

Live Video Axes Visible [ ]

Save to Active Preference Set v Cancel Apply

Display Options

» Dostosowanie ilosci i potozenia gtebokosci osi wyswietlanych
na B-scanie poprzez wigczenie op¢ji Custom Sample Range.
Przesuniecie suwaka Low od lewej do prawej pozwala wyklu-
czy¢ gtebie od gory obrazu, a przesuniecie suwaka High od pra-
wej do lewej pozwala uwzglednic lub wykluczy¢ prébki linii od
dotu obrazu.

» Przy uzyciu suwakéw mozna zmienic jasnos¢ (Brightness) i kon-
trast (Contrast) obrazu w oknie B-scan.

» Szczeqoty dotyczace ustawien Doppler Display znajduja sie
w punkcie Doppler Scan w Funkcjach zaawansowanych.

Workflow Options Custom Sample Range

Data Savings Options Use Custom Sample

View Options
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

Advanced Procedure Options konfiguruje, ktdra procedura
powinna by¢ uzyta, gdy podfaczony i komunikujacy sie mikroskop
znajduje sie w okreslonym stanie i definiuje dziatanie dla procedur
InVivoVue.

Procedure Linked to Microscope Mode

Procedure to start upon VR Off

Procedure o start upon VR On, BIOM In | Retina BIOM
Procedure to start upon VR On, BIOM Out | Retina Flat 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 Procedura Linked to Microscope Mode definiuje procedure
InVivoVue, ktéra ma by¢ uzywana dla "VR Mode Off", "VR
Mode On with BIOM In" oraz "VR Mode On with BIOM Out". W
przypadku tych opgji stan BIOM-u wymaga podtaczonego
elektrycznie BIOM-u; a jesli stosowany jest reczny BIOM, odpo-
wiada to opgji "VR Mode On with BIOM Qut."

P Procedura Sequence pozwala uzytkownikowi zdefiniowac
sekwencje procedur, dostepnych po nacisnieciu przycisku pro-
cedury. Wybrac procedure i uzyc strzatki w lewo/prawo, aby
wykluczy¢/uwzglednic w sekwencji; po uwzglednieniu uzy¢
strzatek g6ra/dot, aby okresli¢ kolejnos¢ w sekwengji.
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P Lokalizacja Auto Locate okresla miejsce (gora lub srodek) na
B-scanie, w ktérym funkcja Auto Locate umiesci skan dla kaz-
dej procedury.

P Video Options posiada jedno ustawienie stuzace do dopasowa-
nia skonfigurowanego dziatania wideo z mikroskopu podczas
procedur szklistkowo-siatkéwkowych (z odwrdceniem lub
bez). Drugie ustawienie, po wytaczeniu, rejestruje obraz wideo
z mikroskopu do skanu EnFocus; po wtaczeniu rejestruje skan
EnFocus do wideo.

Zaawansowane Workflow Options obejmuja mozliwos¢ wyboru,
ktére parametry s optymalizowane dla funkgji Auto Brighten

i ktére funkcje optymalizacji s wywotywane przez funkcje

Auto Optimization (dostepne opcje to Auto Locate, Auto Brighten

i Auto Sharpen).

Zaawansowane opcje zapisu

Workflow Options
View Options
Procedure Options
Display Options

When saving OCT data

®
3
&

Save OCT files (processed data)

Save MPEG-4 movie
Save DICOM formatts
Save TIFF stacks of B-Scan images
Save Scan Data View image
Auto advance to next pending Scan
Auto save scan data
When saving secondary scan data file path
Path is relative to the first found external drive
Use safe directory and file names
by Site ID
ctories by Patient ID

Organize in directories by Date
Save path

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 ()

When saving TIFF stacks

ontrast settingss [ ]

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

Scale using active brightn

Save to Active Preference Set v Cancel Apply

» W przypadku kazdego z wymiennych formatow wideo, mozna
wybrac zapis obrazu odpowiadajacego obrazowi w czasie
akwizycji wigczajac ustawienia "Scale using active brightness
and contrast settings" oraz "Clip to include only samples in the
Custom Sample Range". Jesli ustawienia te nie zostang zasto-
sowane, dane zostang zapisane bez przetwarzania umozliwia-
jacego fatwe ich przegladanie.

P Mozliwos¢ zmiany sciezki, w ktérej beda zapisywane dodat-
kowe pliki oraz schematu organizagji tych plikdw. Zmiana
"Save Path" spowoduje zmiane lokalizagji zapisu plikéw usta-
wionych jako dodatkowe pliki zapisu. Wybér opgji "Path is rela-
tive to the first found external drive" spowoduje, ze jako dysk
zewnetrzny zapisu zostanie wybrany ten, ktéry zostat podta-

czony jako pierwszy (i ma pierwsza w kolejnosci litere alfabetu
przypisang temu dyskowi). Wytaczenie tej opcji spowoduje, ze
jako dysk zapisu bedzie wybierany dysk z wczesniej okreslong
$ciezka. Wybor "Organize" powoduje zmiane organizagji pli-
kéw w podfolderach, w $ciezce zapisu. Kazdy wybor tworzy
strukture folderéw w gtéwnej sciezce zapisu, a wybor wielo-
krotny tworzy hierarchie folderéw o strukturze: Site/Patient/
Date/Data.

P Informacje o pacjencie s domyslnie chronione w nazwach pli-
kéw. Jesli uzytkownik woli, aby nazwy plikéw zawieraty infor-
macje definiujace, nalezy wytaczyc opcje "Use safe directory
and file names", a nazwy beda opisowe.

P> Wiaczy¢ "Include OCT and OCU Files" dla funkji kopiowania
analizy, aby uwzglednic te pliki podczas kopiowania.

P Mozna wybrac zapisywanie plikéw natywnych OCT lub OCU na
nosniku podstawowym lub dodatkowym.

c OSTROZNIE

Ryzyko niezapisania danych pacjenta.

> Jesli wszystkie opcje zapisu s wytaczone w preferen-
¢jach zapisu, zapisanie skanu nie zgtosi btedu i nie zapi-
sze zadnych danych do analizy.

» Zaleca sie pozostawienie op¢ji Save OCT to Primary wig-
czonej przez caty czas, aby zapobiec mozliwosci wysta-
pienia takiej sytuacji. Jesli plik OCT jest dostepny, pozo-
state formaty moga zostac utworzone w pézniejszym
czasie.

8.3.3 Konfiguracje skanowania wstepnie ustawione

przez chirurga

Kazdy zestaw preferencji chirurga ma trzy wstepnie ustawione kon-
figuracje skanowania dostepne dla kazdej procedury (Cornea,
Retina BIOM, Retina Flat Lens, Retina RUV). Metody uzywania lub
modyfikowania ustawien wstepnych zostaty opisane w punkcie
Elementy sterujace OCT: Konfiguracja skanowania.

8.3.4 Powigzanie uzytkownika mikroskopu

Preferencje chirurga w EnFocus moga by¢ powiazane z ID uzytkow-
nika mikroskopu, tak ze wybor ID uzytkownika mikroskopu powo-
duje automatycznie wybér preferencji chirurga uzywanych w EnFo-
cus. Aby powiazac ID chirurga z ID uzytkownika mikroskopu:

» Wybrac ID uzytkownika w mikroskopie.

» W menu Surgeon Preference wybra¢ (lub utworzy¢) preferencje
chirurga, ktére powinny by¢ powigzane z ID uzytkownika
mikroskopu.

» D uzytkownika i preferencje chirurga sg teraz powigzane.
Wybér ID uzytkownika mikroskopu spowoduje wybor preferen-
¢ji chirurga, a to z kolei ustawia chirurga w metadanych analizy.

Procedura ta moze zosta¢ wykonana podczas poczatkowego two-

rzenia preferencji lub w dowolnym momencie poprzez wybranie

alternatywnych preferencji chirurga, co spowoduje powiazanie tych
preferencji z ID uzytkownika mikroskopu.
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8.4 Zarzadzanie pacjentami

EnFocus zapewnia mozliwos¢ zarzadzania zebranymi skanami jako
analizami odnoszacymi sie do pacjenta. Informacje o pacjentach s3
gromadzone i przechowywane w bazie danych. Pacjent moze mie¢
jedna lub wiecej analiz; kazda analiza to seria skandw zebranych
podczas okreslonej sesji obrazowania (zabiegu). Analizy mogg by¢
nastepnie przeszukiwane z wykorzystaniem informacji o pacjencie,
aby pomdc w znalezieniu zadanej analizy. Alternatywnie EnFocus
moze by¢ uzywany bez dodawania konkretnych informacji o
pacjencie; skany mogaq byc zbierane i zarzadzane przy uzyciu funkgji
Anonymous Patient. Decyzja o zbieraniu i przechowywaniu infor-
macji o pacjencie w urzadzeniu EnFocus jest decyzjq uzytkownika
oraz instytucji uzytkownika.

Pacjent anonimowy

Pacjent anonimowy to wstepnie zdefiniowany rekord pacjenta bez
zadnych danych pacjenta. Wykorzystywany jest jako szablon do
szybkiego tworzenia analiz bez uprzedniego wprowadzania danych
nowego pacjenta. Jest to domyslny pacjent, ktory jest uzywany,
gdy oprogramowanie IVV jest uruchamiane po okresie bezczynno-
$ci (otwiera sie z ostatnim nazwiskiem pacjenta, jesli okres bez-
czynnosci byt krétki).

8.4.1

Otwarcie menu Patient otwiera okno umozliwiajace dodanie
nowego pacjenta. Uzytkownik moze wprowadzi¢ imie i nazwisko,
numer identyfikacyjny, numer historii choroby (MRN), date
urodzenia, stan oczu i uwagi.
> WprowadZ|c dane pacjenta:
ID (tylko litery i cyfry, musi by¢ unikalne)
Imie i nazwisko (duplikaty s dopuszczalne, ale spowodujg
wyswietlenie komunikatu ostrzegawczego)
DOB (data urodzenia)
Wybra¢ M lub F jako pte¢ pacjenta
MRN (numer historii choroby, jesli jest wprowadzany, musi
by¢ unikalny)
Btad refrakgji i dtugosc osiowa. Wartosci te sg tylko rekor-
dami i nie s3 wykorzystywane przez program.
Uwagi (uwagi)

Dodaj pacjenta

Patient

Last Name 1D

123455

First Name MRN

543215

Birth Date Age

CECEE
\—l

Gender

oD 0s

Refractive Error _

Axial Length

Surgeon

Dr. English &

Notes

Cancel Save

» Dodanie nowego pacjenta tworzy dla niego analize, ktdra jest
powiazana z aktywnymi preferencjami chirurga .
> Po wprowadzeniu wszystkich danych wybrac Save.

8.4.2

Analizy moga by skojarzone z pacjentem po pierwszej akwizycji.

> Jesli pacjent nie istnieje, nalezy utworzy¢ pacjenta.

> Wybrac pacjenta, aby znalez¢ analize, ktéra ma by¢ powiazana.
Przy duzej bazie danych proces jest tatwiejszy, jesli wyszukuje
sie pacjenta po nazwisku, aby ograniczy¢ do minimum liczbe
pacjentow wyswietlanych na ekranie.

> Przeciggnac analize z listy analiz do pacjenta po lewej stronie;
upusci¢ analize, gdy plik znajdzie sie nad wybranym pacjentem.

> Analiza jest teraz powigzana z pacjentem, nalezy wybra¢
pacjenta, aby zobaczy¢ analize na liscie analiz po prawej stronie.
Uwaga, jesli analiza zostanie omytkowo skojarzona z niewtasci-
wym pacjentem, nalezy powtdrzyc proces.

8.4.3

W kazdej chwili uzytkownik moze przejrze¢ zapisane skany aktyw-

nej analizy.

> Jesli skan zostat pobrany, ale nie zostat jeszcze zapisany, nieza-
pisany skan mozna przejrze¢ za pomocg przyciskow Playback.

> Biezaca analiza zawiera skany oczekujace, niezapisane i zapi-
sane w podmenu Review Acquired Scans.

> Aby przejrzec zapisany skan, nalezy przejs¢ do Menu > Review
Acquired Scans i wybrac ikone w kolejce skanowania odpo-
wiadajacq czasowi wykonania skanu, ktory uzytkownik chce
przejrze¢. Aktualnie wczytany skan ma zielong obwddke.

Powigzanie analizy z pacjentem

Przegladanie danych analizy

Przegladanie skanéw z wczesniejszej analizy

Pending

» Otworzy¢ menu Patient

» Wybrac rekord pacjenta, dla ktorego uzytkownik chce przejrze¢
skany obrazéw. Po wyborze rekordu pacjenta wszystkie analizy
dla tego pacjenta sg wyszczegdlnione w polu grupy Patient
Exams po prawej stronie.

> 7 listy analiz pacjenta wybrac analize, dla ktdrej uzytkownik
chce przejrzec skany. InVivoVue wczytuje skany dla wybranej
analizy do menu skanowania.

> Aby przejrzec zapisany skan, nalezy przejs¢ do Menu > Review
Acquired Scans i wybrac ikone w kolejce skanowania odpo-
wiadajacg czasowi wykonania skanu, ktory uzytkownik chce
przejrzec. Skan OCT jest wczytany i gotowy do przejrzenia.
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8.44 Edytuj pacjenta

Rekord pacjenta moze by¢ zmodyfikowany tylko wtedy, gdy istnieje

analiza dla pacjenta.

> Wybrac przycisk Info przy rekordzie pacjenta, ktéry ma by¢
edytowany.

» Klikna¢ przycisk Edit . Pola informacyjne staja sie edytowalne.

> Whprowadzi¢ nowe informacje i zaktualizowac istniejace infor-
macje dla rekordu.

> Aby zapisac rekord pacjenta po wprowadzeniu wszystkich
zmian, klikna¢ przycisk Save.

8.4.5 Usun pacjenta lub analizy

Uzytkownicy Surgical Assistant mogg usuwac pacjentéw, w tym
wszystkie dane osobowe i dane skanowania, a takze usuwac okre-
$lone analizy pacjenta.

Aby usuna¢ pacjenta, nalezy wybra¢ Menu Patient. Wybra¢
ikone kosza przy pacjencie, ktory ma zostac usuniety. Spowoduje to
otwarcie okna z prosha o potwierdzenie usuniecia. Nalezy wybra¢
Yes, a wszystkie analizy skojarzone z danym pacjentem zostang
usuniete, podobnie jak dane tych analiz. Jesli brak jest plikdw skoja-
rzonych z analiza, nalezy potwierdzi¢ zamiar kontynuowania
poprzez zaznaczenie pole wyboru i wybrac Yes.

Aby usunac analize, nalezy wejs¢ do menu Patient. ZnaleZ¢ ana-
lize, ktéra ma zostac usunieta i wybrac ikone kosza. Spowoduje to
otwarcie okna z potwierdzeniem usuniecia. Nalezy wybrac¢ Yes, a
dane analizy zostang usuniete, przy czym pacjent pozostanie w
bazie danych. Jesli brak jest plikéw skojarzonych z analiza, nalezy
potwierdzi¢ zamiar kontynuowania poprzez zaznaczenie pole
wyboru i wybrac Yes.

Q OSTROZNIE

Ryzyko utraty danych pacjenta.

Skorzystanie z funkgji usuwania pacjenta spowoduje usuniecie

wszystkich informacji identyfikujacych i danych dla wybranego

pacjenta. Nalezy upewnic sig, ze dane na pewno maja zostac usu-

niete, poniewaz pézniej beda one niemozliwe do odzyskania.

> Nalezy upewnic sig, ze dane i dane osobowe pacjenta sa
zabezpieczone przed przypadkowym usunieciem.

> Nie nalezy pozostawiac systemu bez nadzoru po zalogo-
waniu sie na swoje konto.

» Przed usunieciem danych upewnic sie dwukrotnie, ze na
pewno zaznaczony zostat odpowiedni pacjent.

8.5 Zarzadzanie danymi

Funkcje zarzadzania danymi zapewniaja metody udostepniania
danych i zwiekszania przestrzeni dyskowej na dysku lokalnym.
Funkcje znajduja sie w Menu > Data Management lub w menu
Tools w Engineering View.

8.5.1

InVivoVue wykorzystuje pliki kilku typow, w tym wtasne i czesto

stosowane typy, do zapisywania danych i obrazéw w oprogramowa-

niu. Oto lista wszystkich typow plikéw i krétki opis kazdego z nich:

« .0CT: Format firmy Leica Microsystems, zawierajacy przetwo-
rzone, nadajace sie do ogladania obrazy, z nagtéwkiem pliku.

+ .0CU: Format pliku Leica Microsystems zawierajacy surowe dane
spektralne w macierzy bajtéw bez nagtéwka.

 .BMP: Plik niezalezny od urzadzenia, do przechowywania i ren-
derowania obrazéw do ogladania, szczegdInie w systemie ope-
racyjnym Microsoft Windows. InVivoVue wykorzystuje pliki
.BMP do przechowywania obrazéw jednoklatkowych B-scan,
projekgji intensywnosci objetosciowej, okien obrazéw wideo i
okna obrazu Scan Data View, a takze miniaturek stosowanych w
interfejsie uzytkownika.

Typy plikow

Po zapisaniu przez InVivoVue skanu obrazu uzytkownik moze zapi-

sa¢ dane obrazu takze w nastepujacych formatach niezaleznych od

urzadzenia:

+ .DCM: DICOM to format i protokét przechowywania oraz prze-
twarzania obrazéw medycznych.

 .MP4: MPEG-4 to format kompresji grafiki i wideo.

» .TIFF: Tagged Image File Format do obrazowania cyfrowego.

8.5.2 Dane lokalne

EnFocus zapisuje dwa rodzaje danych na lokalnym dysku twardym:
metadane i dane skanowania. Metadane to wszystkie wprowa-
dzone informacje na temat pacjenta, analizy i sekwencji skanow w
ramach analizy. Metadane znajduja sie w zaszyfrowanej bazie
danych, do ktérej dostep uzyskuije sie, gdy jest uruchomione opro-
gramowanie InVivoVue. Dane skanowania obejmuja wszystkie
obrazy i wideo zebrane podczas akwizycji skandw. Dane te s zapi-
sywane w folderze Data w systemie. Wszystkie te pliki maja ukryte
nazwy plikdw tak, aby nazwy nie udostepniaty szczegotow facza-
cych obraz z pacjentem lub analizg (ustawienie to mozna zmieni¢ w
preferencjach zapisu). Z czasem dane ze skanowania zapetnia dysk i
nalezy uzyc¢ funkgji archiwizacji, aby usuna¢ dane z dysku.

8.5.3

Funkcja dodatkowego zapisu (Secondary Save) umozliwia automa-
tyczne zapisywanie przez EnFocus danych na dysku zewnetrznym
podczas akwizycji skandw. Eliminiuje to koniecznos¢ kopiowania
skanéw pod koniec procedury. W ramach Save Preference uzytkow-
nik moze wybra¢, jakie dane beda zapisywane na dysku zewnetrz-
nym. Gdy uzytkownik podtaczy dysk i zapisze skan, wybrane dane
zostang zapisane na dysku zewnetrznym. Istniejg dodatkowe opcje
organizacji danych w folderach oraz uwzglednienia pliku natyw-
nego (OCTi OCU).

Dodatkowy zapis
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8.5.4 Zapisywanie plikow wymiennych

Najprostszym sposobem zapisania danych jako typ pliku wymien-
nego jest skonfigurowanie preferencji w taki sposob, aby zawsze
zapisywac dane w formacie wymiennym. Ale to nie jedyny sposéb.
Jesli skan zostat zapisany i potrzebny jest plik wymienny tego
skanu, nalezy wczytac skan i kliknag¢ prawym przyciskiem myszy
okno B-scan; otworzy sie okno dialogowe, w ktérym nalezy wybrac
opcje Save Data As. Spowoduje to wyswietlenie okna, ktére
pozwala na zapisanie danych w postaci pliku wymiennego. Dodat-
kowo w menu File w widoku Engineering View dostepne sg opcje
zapisywania danych w formie plikéw wymiennych.

8.5.5

Funkgja kopii danych (Data Copy) kopiuje pliki z analizy na podta-
czony dysk zewnetrzny. Uzytkownik wybiera ikone kopiowania
danych (z6tte podswietlenie) przy jednej lub wiecej analizach dla
jednego lub wiecej pacjentéw i dane sg kopiowane na dysk
zewnetrzny. Domyslinie funkcja kopiuje tylko pliki wymienne, ktére
mozna ogladac wszedzie (JPG, BMP, MP4, TIFF lub DICOM), ale funk-
¢je mozna skonfigurowac tak, aby wykonywata réwniez kopie pli-
kéw natywnych. Struktura organizacyjna plikéw kopiowanych przy
uzyciu tej funkdji jest zgodna ze strukturg folderéw utworzong dla
dodatkowego zapisu. Podczas korzystania z funkgji Data Copy zadne
informacje o pacjencie nie s3 przenoszone wraz z plikami ani tez nie
wystepuje zwiazek z konkretng analiza. Gdy analiza ma znaczna
ilos¢ danych do skopiowania, zielony pasek postepu pod funkcja
Data Copy bedzie informowat o postepie kopiowania.

Kopia danych

Save to Active Preference Set wv Cancel Apply

Save to All Preference Sets
i = i

8.5.6 Archiwum i przywracanie
zarchiwizowanych plikow

Archiwizacja danych to proces fizycznego usuniecia plikéw danych
z komputera. Przywracanie zarchiwizowanych danych umieszcza
wczesniej zarchiwizowane pliki z powrotem w systemie w celu ich
przejrzenia. Funkcje te moga by¢ wykonywane tylko w tym samym
systemie, uzytkownik nie moze archiwizowac z jednego systemu

i przywracac na innym; W przypadku tej funkcji wymagany jest
eksport/Import.

Pliki danych zbierane przez program InVivoVue s3 dos¢ duze i jesli
nie beda usuwane z systemu, dysk twardy komputera w koricu sie
zapetni.

Firma Leica Microsystems zaleca reqularng archiwizacje.
Kiedy ilos¢ dostepnego miejsca na dysku spadnie ponizej
10% catkowitej wielkosci dysku, przy kazdym kliknieciu
przycisku Save pojawiac sie bedzie komunikat. Poniewaz
konczy sie miejsce na dysku, nalezy zarchiwizowac analizy
w celu zwiekszenia dostepnego miejsca.

Z powodu duzej wielkosci obrazéw, archiwizacja wymaga dysku
zduza iloscig dostepnego miejsca, np. dysku sieciowego lub dodat-
kowych urzadzen do zapisywania, takich jak jeden lub kilka dyskéw
zewnetrznych.

W czasie gdy trwa archiwizacja, program InVivoVue nie pozwoli na
wykonywanie innych zadan. (zas trwania procesu archiwizacji
zalezy przede wszystkim od tego, ile analiz jest jednoczes$nie archi-
wizowanych. Najlepiej jest zaplanowac¢ archiwizacje na spokojniej-
szy okres, w ktérym system nie bedzie wykorzystywany do badania
pacjentéw. Kiedy analizy do archiwizacji zostang wybrane i roz-
pocznie sie archiwizacja, systemu nie trzeba juz nadzorowac; Pro-
gram InVivoVue sam dokoriczy archiwizacje (jesli nie skoficzy sie
przestrzen na dysku docelowym).

> Aby zarchiwizowac analizy, nalezy z Menu wybrac¢
Data Management, nastepnie wybra¢ Archive Exams.

Archivable Data Archive Destination

i et e € e DV dotrstin )

Selected Exams Archive Label

Wszystkie analizy, ktdre jeszcze nie zostaty zarchiwizowane, poja-
wiaja sie na liscie w polu grupy Archivable Data, uporzagdkowane
wedtug daty, przy czym najstarsze analizy znajdujq sie na gérze.
Analizy sq pogrupowane wedtug miesigca i daty, aby fatwiej mozna
byto grupowac zbiory analiz do zarchiwizowania.
> Klikna¢ dwukrotnie w kazda date, aby dodac wszystkie analizy
do pola grupy Selected Exams. Mozna tez rozwing¢ wezty mie-
siecy w celu znalezienia poszczegdInych dat, oraz wezty dat, aby
zobaczy(¢ poszczegdInych pacjentow.
» Klikng¢ dwukrotnie na elementy, ktére majq byc¢ usuniete z sys-
temu.
W miedzyczasie wybrane analizy bedg pojawiac sie w grupie
Selected Exams, razem z liczbg plikéw i ich wielkoscia.
Pasek ponizej wskazuje, jaka czes¢ dostepnego miejsca na
dysku archiwizacyjnym zostanie zajeta przez archiwizacje.
> Aby wybrac wszystkie analizy przed konkretng data, nalezy
wprowadzi¢ date i klikna¢ przycisk Select All Exams Prior To.
Wszystkie analizy w systemie, ktére odbyty sie przed wybrang
datg, zostana dodane do grupy Selected Exams.
Na dole okna pole Required Space wskazuje, jaka ilos¢ prze-
strzeni dyskowej jest potrzebna do zapisania wybranych analiz.
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» Przy uzyciu przycisku Browse na gérze okna dialogowego, aby
wybrac lokalizacje, w ktdrej maja zostac zarchiwizowane pliki.
Pole Available Space zostanie zaktualizowane, wskazujac na
ilo$¢ miejsca dostepnego na wybranym dysku (dysk sieciowy,
urzadzenie zewnetrzne itp.).

> Klikng¢ przycisk Start Archiving.

InVivoVue zaczyna przenosic pliki obrazéw dla wybranych analiz
na dysk archiwizacyjny.

Proces ten moze zaja¢ wiele minut, nalezy wiec upewnic sie,
ze jest na to wystarczajgco duzo czasu i nie zaktdci to pro-
wadzenia analiz pacjentow.

Wczytywanie zarchiwizowanych skanow

Zarchiwizowane skany sg usuwane z systemu i przechowywane w
innej lokalizacji.Jesli zajdzie potrzeba siegniecia do zarchiwizowa-
nych skandw, oprogramowanie InVivoVue pozwala na ich wczytanie.
Funkcja Retrieve Archived Scans pozwala przenies¢ wybrane skany

z dysku archiwizacyjnego do oryginalnej lokalizacji w systemie.

Weczytanie skanéw powoduje zablokowanie InVivoVue,
uniemozliwiajac wykonanie jakiegokolwiek innych zadan. W
zaleznosci od tego, ile skandw jest przywracanych, proces
ten moze zajac sporo czasu.

Jesli system jest potrzebny do pracy, np. do badania pacjen-
tow, nie nalezy wczytywac zarchiwizowanych skandéw.

» 7 Menu wybrac¢ Data Management, a nastepnie opcje Retrieve
Archived Scans.

(= [© ]
Space Needed

) Retrieve Archived Exams W

Retrievable Data Selected Exams

sl ]| ®C\eorigen\Data\mages\steTimage 20080123
- Abert Enstein
e Artoinette

Patierts

© Cancel

W polu grupy Retrievable Data wszystkie dane dostepne do wczy-

tania sq ustawione alfabetycznie wedtug nazwisk pacjentéw.

> Wybrac kazdego pacjenta, ktérego dane maja by¢ wczytane.

» Klikng¢ dwukrotnie w nazwisko lub klikna¢ przycisk >>, aby
przeniesc je na liste w polu grupy Selected Exams.

> Jesli majq by¢ wczytane dane dla poszczegdlnych analiz, klikngc
przycisk + , aby odstoni¢ liste analiz wedtug dat dla kazdego
pacjenta, a nastepnie wybrac analizy do wczytania.
Analizy wybrane do pobrania s3 przenoszone do listy Selected
Exams i wyswietlane razem ze Sciezka w oryginalnej lokalizacji,
do ktdrej dane beda teraz przywrécone.
Ponadto, pole Space Needed przedstawia, ile przestrzeni
potrzeba na przywrdécone obrazy oraz ile przestrzeni dostepnej
jestw systemie.

» Klikna¢ przycisk Start Retrieving.
InVivoVue zaczyna przenosic pliki obrazéw dla wybranych analiz
do oryginalnej lokalizacji.

Niektorzy uzytkownicy uzywajg wiele lokalizacji sieciowych do
archiwizacji, inni uzywaja szeregu dyskéw zewnetrznych, a po pew-
nym czasie moze by¢ trudno przypomniec sobie, gdzie zapisane
zostaty dane.

Jesli nie wiadomo, gdzie zarchiwizowana zostata analiza, a
konieczne jest ustalenie tego w celu podtaczenia odpowiedniego
dysku przed przywracaniem, nalezy wybrac analize, przejs¢ do
widoku Engineering View i najecha¢ mysza na jeden z kafelkéw
skandéw. Nad kursorem pojawi sie Sciezka archiwizacji.

Proces ten moze zaja¢ wiele minut, nalezy wiec upewnic sie,
ze jest na to wystarczajaco duzo czasu i nie zakfdci to pro-
wadzenia analiz pacjentow.

8.5.7

Funkgja pliku otwartego (File Open) pozwala uzytkownikowi otwo-
rzy¢ plik z rozszerzeniem OCT w funkgji anonimowej. W tej funkgji
nie s dostepne informacje o pacjencie. Nie jest zachowany zwigzek
w czasie, ktory istnieje pomiedzy wieloma skanami w ramach ana-
lizy. Plik umozliwia otwarcie i przejrzenie pojedynczego skanu z
dowolnego systemu EnFocus. Aby uzyskac¢ dostep do funkji, nalezy
przejs¢ do Menu, wybra¢ Data Management, a nastepnie wybra¢
File open; otworzy sie przegladarka plikéw, w ktorej nalezy
wybraé pliku do otwarcia.

Plik otwarty

8.5.8  Eksport / Import

Eksportowanie danych tworzy kopie analiz, ktérg mozna odczytac
na drugim urzadzeniu EnFocus. Proces inicjowany jest poprzez
otwarcie Tools / Export Exam, co powoduje otwarcie okna ekspor-
towania analiz. Aby wyeksportowac analizy, nalezy zmienic role
uzytkownika na inng, posiadajaca odpowiednie uprawnienia, i
wybrac¢ OCT Mode, aby uzyskac dostep do Engineering View;
nastepnie nalezy przejs¢ do Tools > Export Exams. Otworzy sie
okno, w ktérym nalezy wybrac pacjenta w lewej kolumnie, a
nastepnie w prawej kolumnie wybrac kazda analize, ktéry powinien
zosta¢ wyeksportowany. Analizy wielu pacjentéw moga by¢ wybie-
rane i eksportowane razem poprzez wielokrotny wybér pacjenta,
wybor analiz, a nastepnie wybor kolejnego pacjenta.
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Import jest funkcjg uzupetniajaca dla eksportu. Opcja Import Exam

Eatient przenosi wyeksportowang analize do lokalnej bazy danych. Aby
" L zaimportowac analizy, nalezy zmienic role uzytkownika na inna,

SEVERTSIN A posiadajaca odpowiednie uprawnienia, i przej$¢ do Engineering

8/17/2020 8:38 AM . . . or s

View; nastepnie nalezy przejs¢ do Tools > Import Exam. Otworzy
sie okno umozliwiajace wybor folderu i analizy pacjenta do zaim-
portowania.

54321
Twa, Patient 8/7/2020 937 AM
43

8/7/2020 9-:07 AM
7/30/2020 8:09 AM

7/28/2020 3:10 PM

Pliki zebrane na dodatkowym systemie sg przypisane do lokalizacji
tamtego systemu i nawet po zaimportowaniu pozostajg przypisane
do miejsca ich zebrania. Aby mdc przeglada¢ dane w innych lokali-
zacjach, nalezy wybrac miejsce, z ktérego dane majg by¢ odczyty-
wane: Nalezy wybrac File> Database> Site Manager w widoku
Engineering View lub Menu> Data Management> Site Manager

w widoku gtéwnym i pojawi sie okno dialogowe z aktualng lokali-
zacja oraz wszystkimi lokalizacjami, z ktérych importowano dane.
TR — i Wybrac lokalizacje do przejrzenia i nacisnac “Select Site for Display”.
R pibperea B Po przejrzeniu danych, nalezy uzy¢ Site Manager, aby z powrotem
zmienic lokalizacje na lokalna. Nie bedzie mozliwosci zebrania

Export [ nowych analiz do chwili przywrdcenia lokalnej lokalizacji.

7/28/2020 3:04 PM

7/28/2020 2:17 PM

7/10/2020 10:23 AM

7/9/2020 1:27 PM

7/8/2020 1:46 PM

7/8/2020 9:15 AM

7/7/2020 11:20 AM

oo QRPERREEROR RO
OO0 R EEEE

7/1/2020 11:09 AM

Create export files for use by InVivoVue 1.4 reader .

Create export files for use by InVivoVue 2.4 reader .

Po wybraniu wszystkich analiz, ktore maja by¢ wyeksportowane,

nalezy skonfigurowac ustawienia eksportu w dolnej czesci po lewej In¥ivetius 213 - Bigptigen Menfacturing

Stronie: 1 0:::'5 e Bioptigen Manufacturing

«  Wybér uwzglednienia identyfikatoréw pacjentéw zapewnia
wszystkie metadane pacjenta

«  Wybértworzenia kopii plikéw danych umozliwia skopiowanie Bioptigen Software Development
danych skanowania w ramach eksportu; po wytaczeniu tej ot ' Foptigen Software Development
opji eksportowane beda tylko metadane pacjenta =t b :/ 4

« Wybodr opcji IVV reader 1.4 lub 2.4 pozwala tym wersjom czyt- 15 Select Sie for Display
nika na otwarcie wyeksportowanego pliku.

Nastepnie nalezy wybrac lokalizacje eksportu, wskazujgc folder pli-

kéw po prawej stronie. Po dokonaniu wszystkich wyboréw nalezy

wybrac ikone eksportu, a pliki zostang wyeksportowane do folderu

eksportowego i beda gotowe do przeniesienia do dodatkowego

systemu.

Save 3 This is a placeholder database, for use on the
manufacturing disk image. It will be replaced with a
[ o — customer-specific database, created when a new
Databaze 3 Site Manager... acquisition system is built.

Save Scan Data as... Last

Print Preview 3 Patient MRN

v
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8.6 Funkcje pomocy OCT
Znajdujace sie w Menu> Help nastepujace funkcje zapewniaja
wsparcie uzytkownika.

User Manual: Otwiera instrukcje obstugi w
jezyku dopasowanym do preferenji chirurga.

User Mariual

Release Notes: Otwiera dokument, ktdry zawiera
znane ograniczenia aktualnej wersji i doradza poten-
cjalne rozwiazania (tylko w jezyku angielskim).

System Information: Otwiera okno zawierajace
szczegotowe informacje o systemie, w tym
numery seryjne i wersje oprogramowania.

User Role: Otwiera okno dialogowe umozliwia-
jace zmiane roli uzytkownika w celu uzyskania
dostepu do funkcji wyzszego poziomu.

Remote Support: Otwiera przegladarke interne-
towq i probuje potaczyc sie z witryng zdalnej
pomocy technicznej firmy Leica. Funkcja dostepna
tylko dla uzytkownikow Hospital IT.

Line spectra: Przefacza akwizycje, aby zapewnic nie-
przetworzony widok sygnatu ze spektrometru. Opcja
przydatna do zrozumienia kondycji systemu podczas
wspotpracy z pracownikami serwisu firmy Leica.

Parfocality Guide: Instruuje uzytkownika w
ramach szczeg6towego proces, aby zapewnic, ze
okulary mikroskopu maja prawidtowe ustawienie
dioptrii, aby zapewnic, ze mikroskop zachowa
ostros¢ we wszystkich powiekszeniach bez
potrzeby ponownego korygowania ostrosci.

Software Update: Otwiera okno, ktére umozliwia
zainstalowanie aktualizacji aplikacji i systemu ope-
racyjnego oferowanych przez firme Leica. Funkcja
dostepna tylko dla uzytkownikéw Hospital IT.

Software Restart: Przycisk aktywacyjny zamyka
i ponownie otwiera oprogramowanie. Nalezy uzy¢
tego przycisku, jesli system nie reaguje na okre-
$lone dziatania.

Windows Access: Zapewnia dane uwierzytelnia-
jace do otwarcia konta Windows z uprawnieniami
administratora. Funkgja dostepna tylko dla uzyt-
kownikéw Hospital IT.

Menu Tools: Otwiera okno z funkcjami umozliwiaja-
cymi rozwigzywania problemow z systemem. Funk-
¢ja dostepna tylko dla uzytkownikéw Hospital IT.

Log Out: Koriczy sesje kazdego uzytkownika
uwierzytelnionego przez system.

8.6.1 Okno zmiany roli uzytkownika

W otwartym oknie nalezy wybrac zadang role uzytkownika z listy
rozwijanej, doda¢ imie lub inicjaty w pozycji "Name" i wybrac "0k",
aby zmienic role (hasto nie jest wymagane).

Change User

T E—
I —

Show Password Characters @

Cancel

8.6.2

Informacje o produkcie zawarte w oknie System Information.

Informacje o systemie

MICROSYSTEM®
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 Versi
Database InVivoVueClinicDB.db
Active Site Description Bioptigen Software Development
Active Site ID C000001
DB Schema Version 12
Run Tag 7e3b01bc

Machine Id 8d7832d-342a-42c0-a505-3¢c2021f9da63

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
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8.7 Funkcje zaawansowane

Funkcje w tym punkcie s3 wykorzystywane w wyjatkowych sytuacjach

i nie s3 wymagane podczas typowego codziennego uzytkowania.

8.7.1 Role uzytkownikéw InVivoVue

Role uzytkownikéw InVivoVue (IVV) pozwalaja réznym kategoriom
uzytkownikéw na dostep do réznych funkcjonalnosci. Dostepne sg
trzy role uzytkownika.

Basic

Domyslna rola uzytkownika, aktywna po uruchomieniu IVV. Dziata-
nie w tej roli pozwala uzytkownikowi na pozyskiwanie i zapisywa-
nie danych w ramach anonimowego pacjenta, gdy wtaczone jest
uwierzytelnianie uzytkownika. Dostep do danych pacjenta z nazwi-
skiem jest zabroniony.

Surgical Assistant

DomysIna rola uzytkownika, aktywna po uruchomieniu IVV. Rola ta
daje uwierzytelnionym uzytkownikom dostep do informacji o
pacjencie oraz do wszystkich funkgji opisanych powyzej w niniejszej
instrukgji.

Hospital IT

Rola ta umozliwia realizacje okreslonych funkgji zwiazanych z bez-
pieczestwem produktu i zarzadzaniem produktem, takich jak
zarzadzanie uzytkownikami i aktywne funkcje bezpieczenstwa.
Funkgja ta zostata opisana w punkcie dotyczacym bezpieczenstwa
produktu.

8.7.2

Znaczniki zapewniaja metode pomiaru odlegtosci i kata pomiedzy
dwoma punktami na skanie. Znaczniki moga by¢ umieszczane na
skanach stacjonarnych i s aktywne tylko w ramce, w ktérej zostaty
umieszczone. Znaczniki moga by¢ umieszczone na B-scanie lub na
skanie VIP, dlatego przed ich zastosowaniem uzytkownik musi
wybra¢, ktdry typ znacznika ma by¢ uzywany. Podmenu Caliper jest
dostepne poprzez menu gtéwne.

Pomiary na ekranie: Znaczniki

P B-scan Caliper otwiera podmenu, w ktérym mozna wybrac
znacznik do zastosowania na B-scanie.

P VIP Caliper otwiera podmenu, w ktérym mozna wybrac znacz-
nik do zastosowania na skanie VIP. Nalezy upewnic sie, czy uzyt-
kownik znajduje sie w Quad View lub Engineering View, aby
mozna byto umiesci¢ znacznik.

P Configure Calipers otwiera okno, w ktorym mozna skonfiguro-
wac znaczniki do pomiaru poziomego, pionowego lub dowolnego
(pionowego i poziomego réwnoczesnie).

Color

a

Long Name Short Name  Enabled
Caiper 01 o
Caiper 02 c02
Caper 03 €03
Caiper 04 c4.
Caiper 05 3
Caiper 06 C06
Caiper 07 co7
Caiper 08 3
Caiper 03 09
Caiiper 10 c10

el O Vetical [Red
() Verical |Green
@l O Vetical |Bue

ortal (O Vetical | Magenta

) Vetical  [Gyan

) Vetical _|Orange

ical |Puple

) Ver
el O Verical  [Teal

DEEECEEREE

) Vertical | Violet
el O Verical [Yelow

= EEEEEEEEE

Display Caiper Length Display Calper Location

[ Losdanopy.. | [ poow Aoply & Save [ conca ]

P Clear All ) usuwa wszystkie znaczniki znajdujace sie aktualnie
na obrazie.

Aby umiesci¢ znacznik, klikng¢ na pierwszy punkt, a nastepnie na
drugi punkt umiejscowienia znacznika — zostanie utworzona linia
pomiedzy tymi dwoma punktami. Aby przesunac linie, nalezy klik-
nac jg posrodku i przeciggnac w wybrane miejsce. Aby przesuna¢
jeden koniec linii, nalezy klikna¢ jej koniec, a nastepnie przeciaggnac
ten punkt w zadane miejsce, drugi punkt pozostanie w dotychcza-
sowej pozycji. Aby usunac pojedynczy znacznik, nalezy wejs¢ do
podmenu Caliper, gdzie wszystkie aktywne znaczniki maja zielong
obwodke, wybrac znacznik do usuniecia i zostanie on usuniety z
ekranu.

UWAGA

Znaczniki nie sa zapisywane.

» Znaczniki nie s zapisywane razem z analizg w urzadzeniu EnFo-
cus; s3 one widoczne na ekranie tylko w momencie ich umiesz-
czenia.
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OSTROZNIE

Ograniczenia pomiaréw z wykorzystaniem znacznikow

» Wymiar osiowy znacznika wykorzystuje do skalowania
wymiaru wspétczynnik refrakcji wynoszacy 1,38 (prze-
cietne zdrowe oko, rogéwka do siatkéwki). Jesli wspot-
czynnik refrakgji bedzie inny, spowoduje to, ze wartosci
osiowe beda nieprawidtowe.

» Wspotczynnik ksztattu, tj. stosunek wymiaru osiowego
do bocznego spowoduje, ze zmierzony kat i zgtoszony
kat beda wydawac sie niespéjne ze wzgledu na brak
wspotczynnika ksztattu 1:1.

» Pomiar na podstawie obliczonej wartosci, niezaokraglo-
nej do rozdzielczosci optycznej A-scanu, ktéra wyznacza
granice doktadnosci pomiaru .

8.7.3 BIOM Centration

Kiedy BIOM jest umieszczony na $ciezce optycznej w celu obrazowania,
funkcja BIOM Centration wyréwnuje skan OCT i obraz wideo z mikroskopu,
dzieki czemu Dynamic Scan Controller (DSC) doktadnie podaje potozenie
skanu OCT w oku.

Funkcja BIOM Centration moze by¢ zaprogramowana tak, aby automatycz-
nie aktywowata sie przy pierwszym wigczeniu BIOM-u podczas analizy
(Workflow Options w menu Preferences). Dodatkowo funkcje te mozna uru-
chomic recznie z poziomu menu. Funkcja bedzie prébowata dziatac, ale
wylaczy sie i uruchomi ponownie, jesli mikroskop lub BIOM zostang poru-
szone. Podczas dziatania nie jest pokazywany B-scan, ale wyswietla sie
okno umozliwiajace przerwanie funkgji. Funkcja dziata przez 20—30 sekund.

Jesli BIOM jest znacznie przesuniety wzgledem osi mikroskopu lub
uchwyt soczewki jest znacznie wygiety; funkcja nie bedzie w stanie pra-
widtowo ustawic¢ systemu i zgtosi, ze centrowanie nie powiodto sie. W
takim przypadku wystapi przesuniecie pomiedzy DSC a rzeczywistym
skanem. Przej$¢ do widoku Quad View, pozyskac prostokatna objetos¢ i
poréwnac skan VIP z DSC, aby dowiedziec sig, jak duze jest przesuniecie.
Podczas skanowania nalezy pamietac o tym przesunieciu, ustawiajac skan
tak, aby zniwelowac przesuniecie. Po zabiegu nalezy rozwazy¢ diagno-
styke BIOM pod katem ewentualnej naprawy.

UWAGA

Ruch i niewspétosiowos¢ BIOM.

» Gdy BIOM nie jest wycentrowany na osi optycznej mikroskopu,
obrot BIOM-u spowoduje przesuniecie Srodka dolnej soczewki.

> Zalecenie rozpoczecia procedury z BIOM-em ustawionym na
godzinie 12 wzgledem chirurga lub w takiej pozydji, w jakiej chi-
rurg zamierza mie¢ ustawiony BIOM przez wigksza czes¢
zabiegu.

» Ruch wiekszy niz o 20 stopni moze spowodowac zauwazalne dla
chirurga przesuniecie. Uzytkownik moze recznie aktywowac
funkcje BIOM Centration lub odnotowac przesuniecie.

> Jezeli BIOM jest wymieniany podczas zabiegu, ustawienie praw-
dopodobnie nie bedzie prawidtowe dla wymienionego BIOM-u.
Uzytkownik moze recznie aktywowac funkcje BIOM Centration
lub odnotowac przesuniecie.

8.7.4 Continuous Scan

Przechwytuje w sposéb ciagty objetos¢ zdefiniowang przez schemat
i gestosc skanu. Sekwencja skanu powraca do poczatku po zebraniu
okreslonej liczby linii w gestosci skanu. W czasie skanowania cia-
gtego nalezy wybrac przycisk skanowania w celu przechwycenia
pojedynczej objetosci, ktéra ma byc¢ zapisana lub przegladana, albo
wybrac Abort, aby przerwac skanowanie.Aby aktywowa¢ funkcje,
nalezy wybrac ja w Menu i Continuous Scan.

8.7.5 Doppler Scan

Funkcja Doppler Scan zapewnia jakosciowg wizualizacje przeptywu
ptynu w skanowanej objetosci. Dane dopplerowskie dla obrazéw
pochodza z akwizycji wielu A-scandéw w kazdej pozycji oraz oblicze-
nia przesuniecia dopplerowskiego. Dane dopplerowskie sg nastep-
nie naktadane na obraz B-scan.

Aby pozyskac¢ dane dopplerowskie:

> Wybra¢ parametr skanowania.

> Przefaczac przycisk skanowania specjalnego do momentu
wyswietlenia komunikatu Doppler.

Alternatywnie mozna uzy¢ funkgji Custom Scan Editor w widoku

Engineering View

» W polu tekstowym Number of Intervals ustawic liczbe
interwatow trybu Doppler zbieranych dla A-scan.

InVivoVue wyswietla dane dopplerowskie po akwizycji skanu, pod
warunkiem, ze zostata wybrana opcja Display Doppler. Dane dop-
plerowskie s3 wyswietlane w oknie B-scan, razem z obrazem OCT.
Do kierunku przeptywu krwi przypisany jest kolor:

+ (zerwony: Wskazuje na kierunek od gtowicy.

+ Niebieski: Wskazuje na kierunek do gtowicy.
Mozna zmieni¢ sposéb wyswietlania danych dopplerowskich
poprzez zmiane skali, przezroczystosci i progu dla danych OCT i
dopplerowskich.
Mozna wyfaczy¢ wyswietlanie danych dopplerowskich lub zreseto-
wac ustawienia wyswietlania tych danych do pierwotnych wartosci.

Leica Microsystems zaleca ustawienie parametru Number of
Doppler Intervals na warto$¢ nie wyzsza niz 5.

Korygowanie wyswietlania danych dopplerowskich

Pozyskac objetos¢ z wtaczonym trybem Doppler.

Otworzy¢ Preferences> Display Options.

Upewnic sig, ze pole wyboru Display Doppler jest zaznaczone.

Odznaczy¢ pole wyboru, jesli wyswietlanie danych dopplerow-

skich ma by¢ wytaczone.

Uzy¢ przyciskow Playback, aby wyswietli¢ skan na skanie

pozyskanym z ustawieniami dopplerowskimi.

» Podczas gdy skan odtwarzany jest w sposéb ciggty, mozna
regulowac wyswietlanie danych dopplerowskich.

» Skorzysta¢ z suwaka Doppler Scaling:

*  Aby zmieni¢ skale sygnatu.

+  Aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ intensywnos¢ wyswietlania
danych dopplerowskich.

vVvyvyy

v
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Ustawianie progu danych OCT

» Przy uzyciu suwaka OCT Level Threshold ustawic prég danych
OCT konieczny do wyswietlania danych dopplerowskich.

Ustawienie to ma na celu zmniejszenie szumu dopplerow-
skiego na B-scanie. Kontroluje ono, gdzie widac sygnat Dop-
plera i sprawia, ze aby dane dopplerowskie byty wyswie-
tlane, poziom danych OCT byt powyzej odsetka
maksymalnego poziomu.

Ustawienie progu dla sygnatu Dopplera

> Za pomoca suwaka Doppler Level Threshold ustawic prég
sygnatu Dopplera.

Aby dane dopplerowskie byty wyswietlane, ustawienie to
wymaga, by poziom trybu Doppler byt powyzej progu.

Ustawienie przezroczystosci sygnatéw trybéw OCT i Doppler

> Przy uzyciu suwaka przezroczystosci trybu Doppler ustawic
wzgledng przezroczystos¢ sygnatéw trybéw OCT i Doppler tak,
aby widoczne byty dane OCT i dopplerowskie, w zaleznosci
od ustawienia przezroczystosci i wzglednej wartosci obu para-
metrow.

8.7.6  Udredniony skan

Oprogramowanie posiada opcje pozwalajacg na rejestracje i usred-
nianie klatek w B-skanie lub objetosci. Tryb ten wtacza sie po akwi-
zydji skanu z wiecej niz jedna klatkg / B-scan. Akwizycja usrednio-
nego skanu poprawia wspétczynnik sygnat/szum obrazu, tworzac
bardziej zdefiniowany obraz.

Aby uzyskac usredniony skan:

> Wybrac ikone Scan Parameter.

> Przefaczac przycisk skanowania specjalnego, az zostanie
wyswietlony komunikat Averaged.

> Akwizycja skanu spowoduje pozyskanie 3 klatek, ktére zostang
zarejestrowane i usrednione.

Alternatywnie mozna uzy¢ funkcji Custom Scan Editor w widoku

Engineering View

> Klikna¢ przycisk Add a Custom Scan w zaktadce Imaging.

> Zwiekszyc liczbe klatek / B-scanéw do wartosci wiekszej niz 1.

> Wybrac liczbe klatek, ktére maja by¢ usredniane, aby stworzy¢
kazdy B-scan.

> Wprowadzi¢ liczbe w polu.

Uruchamianie rejestragji i usredniania

Workflow Options w menu Preferences maja domyslnie wtaczone
automatyczne usrednianie. W takim przypadku surowe skany nie sa
zapisywane; system natychmiast rozpoczyna rejestracje i usrednia-
nie klatek oraz wyswietla usrednione klatki, gdy tylko sg one
dostepne. Podczas zapisywania tylko widok usredniony jest zapisy-
wany do péZniejszego wykorzystania.

Jesli automatyczne usrednianie jest wytaczone dla Workflow
Options w menu Preferences, usrednianie musi by¢ wykonane recz-
nie w widoku Engineering View. Po akwizycji skanu z wiecej niz
jedna klatka / B-scan, przed i po zapisaniu mozna uruchomic algo-
rytm rejestracji i usredniania, wywotujac menu kontekstowe Ave-
rage w kolejce Scan in the Scan. Nalezy pamietac, ze proces ten zaj-
mie nieco czasu.

Po zakoriczeniu rejestracji i usredniania, zapisany zostanie plik

z przetworzonymi danymi. Dane mozna odnalez¢ za poérednic-
twem menu kontekstowego, po kliknieciu prawym przyciskiem na
kafelku. Menu kontekstowe zawiera nowa opcje umozliwiajaca
wczytanie danych.

Liczba usrednionych klatek

To ustawienie, ktére mozna skonfigurowac w Edit Custom Scan, jest
ustawione na 3 podczas wybierania opcji Average on the Special
Scan w Scan Parameters. Liczbe powtdrzen akwizycji tej samej
klatki dla kazdego B-scanu mozna zwigkszy¢ z domysinej wartosci
1, ale dane wieloklatkowe musza by¢ rejestrowane i usredniane w
oddzielnym kroku.

Dodanie wiekszej liczby A-scandw, B-scanéw i powtdrzen klatek
zwieksza precyzje akwizycji, ale powoduje wydtuzenie czasu akwi-
zyqji i wymaga wiekszej ilosci pamieci na zbuforowanie w czasie
akwizycji.

8.7.7

Obraz en face dla skanéw objetosciowych wyswietlany jest w oknie
Volume Intensity Projection (VIP).Standardowo obraz ten powstaje
poprzez projekcje lub zsumowanie intensywnosci obrazu w catym
zakresie gtebi, wyswietlanym w oknie B-scan.

Mozna jednak zmieni¢ ustawienie w celu zsumowania w wezszym

zakresie, przy dowolnie wybranej gtebi skanowania.
» Aby zmienic zakres sumowania probek, nalezy skorzystac

z Windowing Lines na B-scanie.
> Aby wyswietli¢ linie okna (Windowing Lines), klikng¢ prawym
przyciskiem na okno B-scan i zaznaczy¢ Windowing Display On.
» W oknie B-scan pojawiaja sie dwie linie poziome.
0znaczaja one szerokos¢ prébki.

Windowing na B-scanie

Linie te mozna przeciggac, by zmieni¢ zakres prébek
liniowych stosowany do generowania obrazu VIP.
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8.7.8

Jesli zachodzi potrzeba doktadniejszego dopracowania definicji
skanu lub na siatce brak jest opcji bezposrednio odpowiadajacej
potrzebom uzytkownika, mozna skorzysta¢ z edytora skanéw do
wprowadzenia konkretnych wartosci. Za pomoca edytora skanéw
mozna zmieni¢ aktualnie wybrana definicje skanu lub stworzy¢
nowa definicje skanu.Przej$¢ do widoku Engineering View, klikna¢
prawym przyciskiem myszy na dole i w wyskakujacym oknie
wybrac "Edit Custom Scan".

Dodatkowe opcje skanowania

W Sel=ct Parameters

|| Defined Scan Presets
I [DSC Bxplore -

Copy Settings from
Selected Preset

Select Parameters for Radial Volume:
Mixed

Linear
Volume B-Scan Volume

K =
*
=
AScans /B-Scan 1000 |5 lines

B-Scans / Volume 100
Angle (0.00 5| degrees
Frames / B-Scan |1 +| frames
Horizontal Offset  0.00 | mm

Verical Offset  0.00 = mm Inactive A-Scans / B-Scan 80 +| lines

Oculus Sclection
DoD @0s ©ou

Volumes
Number of Volumes |1 % volumes

New Scan Preset

Enter Ceate | © 0D
7] Doppler scan? 5 Moo Prece

7% of memory in use

Sean requires 5.0% of remaining memary:

@ Add to Exam [} Cancel

Dostosowanie skanu do preferencji uzytkownika
> Wybrac odpowiedni schemat skanu.
> Ustawic wartosci schematu skanu:
*  Dtugosc (jak dtugi/wysoki ma by¢ skan)
Szerokos¢ (jak szeroki ma by¢ skan)
Srednica (tylko promieniowy)
Srednica min./maks/ (tylko katowy)
Kat (odchylenie od ptaszczyzny poziomej)
Marginesy (wzgledem $rodka okna wideo mikroskopu)
Liczba A-scanéw / B-scanéw na ramke
Liczba skanéw B (liczba skanéw bocznych na objetos¢)
Liczba klatek na B-scan (usredniona liczba skandw)
Liczba objetosci (ile razy ta sama objetos¢ ma by¢ zebrane w
czasie skanowania)

Skan jest ograniczony do fizycznych ograniczen sprzetowych skane-
row galwanometrycznych wykorzystywanych do pozycjonowania
wiazki. InVivoVue nie pozwala na wprowadzenie wartosci spoza
dopuszczalnego zakresu. Jesli wprowadzona zostanie wartos¢
spoza zakresu, InVivoVue automatycznie zmieni jg na najblizsza
dopuszczalna wartosc.

Pasek System Memory w edytorze skandw przedstawia, ile
pamieci potrzeba na dany skan w stosunku do ilosci zainstalowane;j
pamieci RAM. Jesli pasek pamieci jest zielony, dang definicje skanu
mozna z pewnoscig wykonac. Przy okoto 70% dostepnej pamieci,
pasek zmieni kolor na czerwony. Jesli skan zostanie dodany do ana-
lizy, moze okazac sie, ze nie bedzie mozliwe wykonanie go. Skany,
ktére potrzebuja ponad 90% dostepnej pamieci nie moga by¢
dodane do analizy (przycisk Add to Exam jest nieaktywny).

Gdy skan zostat utworzony i jest aktywny, jako ustawienie wstepne.

8.7.9 Dostep do systemu operacyjnego

Komputer systemu EnFocus dziata na poziomie uzytkownika sys-
temu operacyjnego. Zapobiega to instalowaniu nowego oprogra-
mowania w systemie EnFocus przez uzytkownikéw; uruchamianiu
oprogramowania na podtaczonym dysku zewnetrznym; a takze
modyfikowaniu ustawien systemu operacyjnego. Zalecamy, by
uzytkownicy nie zmieniali ustawien systemu operacyjnego ani nie
instalowali dodatkowego oprogramowania, poniewaz moze to spo-
wodowac niestabilnos¢ systemu. Ograniczenie to zapobiega row-
niez instalowaniu aktualizacji oprogramowania Leica Microsystems
przez uzytkownikéw. Podczas instalacji systemu zostanie utwo-
rzone w systemie konto Hospital IT. Klient jest odpowiedzialny za
przechowywanie ustalonej w czasie instalacji nazwy uzytkownika i
hasta do konta. W przypadku utraty nazwy uzytkownika i hasta,
prosimy o kontakt z pracownikami serwisu Leica, ktérzy zresetuja
dane. Uzytkownicy konta Hospital IT moga zmienia¢ konta w syste-
mie Windows oraz maja dostep do systemu operacyjnego z upraw-
nieniami administratora.

8.7.10 Streaming danych

EnFocus posiada opcje ciagtego zapisywania wszystkich skanéw
0CT na lokalnym dysku twardym. Daje to mozliwo$¢ ciagtego zbie-
rania B-scanéw, dopdki jest miejsce na dysku. Maksymalna ilos¢
danych jest ograniczona, aby zapobiec wykorzystaniu wiekszej ilo-
sci dostepnego dysku twardego niz jest to przewidziane.
Wiaczyc opcje streamingu w Surgeon Preference.
Wyeksportowac zebrane dane, wktadajac przenosny dysk
USB i wybierajac kolejno Menu > Data Management >
Export Stream.
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9  Czyszczenie i konserwacja

9.1
9.1.1

Czyszczenie

Czyszczenie optyki glowicy skanujacej

Jesli to konieczne, mozna wyczyscic soczewke obiektywu w naste-
pujacy sposob:
> Zebrac nastepujace materiaty:
Beztalkowe rekawiczki lateksowe lub nitrylowe.
. Saereczkg do czyszczenia soczewek (zaleca sie uzycie sciereczki
ze sztucznego jedwabiu, nie powinna byc tkana).
+ (zysty metanol.
> Po zatozeniu rekawiczek, ztozy¢ sciereczke do czyszczenia
soczewek na pét 4 razy w tym samym kierunku, wzdtuz krét-
szego boku.
> Ztozyc sciereczke do czyszczenia soczewek na pét, wzdtuz dtuz-
szeqo boku.
» Natozy¢ krople etanolu lub alkoholu izopropylowego na Scie-
reczke, w miejscu ztozenia.
Przetrze¢ soczewke w poprzek i zdjac z soczewki.
Nie przeciera¢ soczewki ruchami okreznymi.
Sprawdzi¢, czy na soczewce nie zostaty resztki zabrudzen. Jesli
soczewka nie jest czysta, powtdrzy¢ powyzsze kroki z uzyciem
nowej sciereczki do czyszczenia soczewek.

vvyy

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia soczewki.

» Nigdy nie stosowac¢ dwukrotnie tych samych chusteczek do
czyszczenia soczewek, poniewaz moze to spowodowac
zarysowanie soczewki.

> Unikac czyszczenia soczewki zbyt czesto, by zminimalizowac
ryzyko zarysowania soczewki.

9.1.2 Wycieranie powierzchni systemu

Wszystkie pozostate powierzchnie systemu nalezy przecierac po

kazdym uzyciu wilgotna Sciereczka z alkoholem izopropylowym.

Do elementdw nalezg silnik OCT, gtowica skanujaca, wozek i prze-

tacznik nozny (wraz z przewodem).

> Przyjrzec sie przetacznikowi noznemu w poszukiwaniu sladéw
zuzycia, uszkodzen lub nietypowych $ladéw na obudowie.

> Sprawdzic¢ caty dtugos¢ przewodu zasilania, od miejsca podta-
czenia do przetacznika noznego do wézka.

> Szukac sladow zuzycia, naciec izolacji lub poluzowanych potaczen.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia urzadzenia.

> Nie korzystac z przetacznika noznego, jesli zauwazono
jakiekolwiek uszkodzenie.

> Skontaktowac sie z serwisem w celu wymiany przetacznika
noznego.

9.1.3 Tabela prac zwigzanych z czyszczeniem
Opis Czyszczenie
System Przetarcie alkoholem
Skaner Konieczne czyszczenie pomiedzy uzyciami.
Woézek Przetarcie alkoholem
Przetacznik nozny  Przetarcie alkoholem
UPS Przetarcie alkoholem

9.2 Konserwacja systemu EnFocus
OCT

Uzytkownik powinien utrzymywac czystos¢ systemu. Uzytkownik
nie moze wykonywac konserwacji prewencyjnej.

Q OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo Smiertelnego porazenia pradem

i uszkodzenia urzadzenia.

Wiele waznych czesci urzadzenia nie jest odpornych na

dziatanie wody.

> Nie stosowac sprayéw ani ptynéw w sposéb nie opisany
wyraznie w procedurach czyszczenia podanych w niniej-
szej instrukgji.

» Nie dopuszcza, by do silnika optycznego, komputera
lub przetacznika noznego przedostaty sie jakiekolwiek
ptyny.

» Przed wytarciem powierzchni nalezy zawsze wytaczy¢
system i odtaczy¢ przewdd zasilania.

c OSTRZEZENIE
Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.
» Nie zdejmowac oston elementow.
> Instalacja, montaz, serwis i konserwacja moga by¢
wykonywane wytacznie przez przedstawiciela produ-

centa lub autoryzowanego serwisu.

c OSTRZEZENIE

Zagrozenie dla zdrowia pacjenta na skutek dokonywania
zmian w sprzecie.
» Nie modyfikowac sprzetu.
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9.3 QOkresowe kontrole

bezpieczenstwa dla konfiguracji
z wozkiem

Elementy systemu nalezy okresowo kontrolowac pod katem inte-

gralno$ci w celu zapewnienia bezpieczeristwa urzadzenia.

» (o szes¢ miesiecy wykonac kontrole wzrokowa przewodu zasila-
nia w celu upewnienia sie, ze nie ma na nim peknieci naciec.

> Sprawdzi¢, czy obudowa jest bezpiecznie przymocowana do
potek systemu oraz ze tylna ostona jest dobrze zamocowana.

> Sprawdzi¢, czy kotka wdzka swobodnie obracajq sie i skrecaja.

> Jesli pojawia sie problemy, prosimy o kontakt z dziatem obstugi
klienta w celu uzyskania pomocy.

9.4 Konserwacja UPS-a dla
konfiguracji wozkiem

Ponizsze informacje dotycza systeméw w konfiguracji z UPS-em.
UPS nie wymaga rutynowej konserwacji.

c OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.
Urzadzenie jest zasilane z wiecej niz jednego zroédta zasila-
nia. Gniazda wyjsciowe moga znajdowac si¢ pod napieciem
takze w chwili, gdy urzadzenie jest odtaczone od pradu.
Odtaczenie UPS-a powoduje przejscie w tryb backupu i nie
znosi tadunku elektrycznego.
> Aby upewnic sie, ze UPS jest wytgczony, przestawic
wiacznik zasilania w pozycje "OFF" przed odtaczeniem
UPS-a z gniazda sieciowego.

Jesli UPS nie bedzie wykorzystywany przez dtuzszy czas, postepo-
wac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi konserwacji akumulatora,
aby nie dopusci¢ do trwatego uszkodzenia.

UPS dostarczany jest z wtasng instrukcja obstugi. Wiecej
informacji na temat zastosowania UPS-a mozna znalez¢ w
jego instrukgji obstugi.

9.5 Przechowywanie konfiguracji
z wozkiem

Przechowywanie krotkookresowe (mniej niz 3 miesiace)

> Wytaczyc system za pomoca procedury zamkniecia systemu
Windows (Start > Zamknij)

> Przefaczy¢ wtacznik UPS-a w pozycje OFF, aby wytaczyc¢ UPS.

> Jesli to mozliwe, pozostawic system podtaczony do gniazda
z pradem.

> Jesli system nie byt podtaczony do pradu, natadowac do petna
UPS przez 24 — 48 godzin przed nastepnym uzyciem.

Przechowywanie dtugookresowe (wiecej niz 3 miesiace)

> Wytaczyc system za pomoca procedury zamkniecia systemu
Windows (Start > Zamknij)

> Przefaczyc¢ wtacznik UPS-a w pozycje OFF, aby wytaczyc¢ UPS.

> Qdtaczy¢ UPS od gniazda sieciowego.

» Nawing¢ réwno przewdd zasilania na prowadnice.

> Otworzy¢ tyt wozka.

> Przetaczy¢ wacznik na silniku OCT w wézku.

» Odtaczy¢ przewody od UPS-a, aby zapobiec utracie pradu
z akumulatora.

» Podtaczyc panel tylny wozka, unikajac przyciecia przewodu
zasilania.

» Utozy¢ przewdd zasilania w dolnym wycieciu, jak pokazano
ponizej.

» W przypadku systeméw skonfigurowanych z UPS-em, raz na
trzy miesigce natadowac do petna akumulatory UPS, podtacza-
jac UPS do gniazda z pradem i pozostawiajac na 24 — 48 godzin.

Q OSTRZEZENIE

Niebezpieczeristwo porazenia pradem elektrycznym.
Urzadzenie jest zasilane z wiecej niz jednego zrédta zasila-
nia. Gniazda wyjsciowe moga znajdowac sie pod napieciem
takze w chwili, gdy urzadzenie jest odtaczone od pradu.
Odtaczenie UPS-a powoduje przejscie w tryb backupu i nie
znosi fadunku elektrycznego.
> Aby upewnic sie, ze UPS jest wytaczony, przestawic
wiacznik zasilania w pozycje "OFF" przed odtaczeniem
UPS-a z gniazda sieciowego.

UWAGA

Ryzyko uszkodzenia akumulatora UPS.

> Aby uniknac catkowitej utraty rezerwy energii akumulatora
UPS, nie odtaczac UPS-a od Zrddta zasilania na dtuzszy czas.

> Jesli sprzet nie bedzie wykorzystywany przez kilka miesiecy,
zapoznac sie z dokumentacja producenta UPS-a.
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9.5.1 Transport

Konfiguracja wozka

System EnFocus OCT zostat zaprojektowany i przetestowany w taki
sposob, by mozna go byto transportowac pomiedzy pomieszcze-
niami, w tym takze przez progi.

Jesli system ma by¢ przeniesiony do innego budynku, co wymaga
zatadowania i przewiezienia pojazdem, nalezy skontaktowac sie

Z serwisem.

Transport systemu pojazdem bez nadzoru Leica Microsystems
spowoduje uniewaznienie gwarangji.

c OSTROZNIE

Niebezpieczenistwo potkniecia sie.

System nalezy transportowac, popychajac wozek do przodu.

» Nie wolno ciaggna¢ wézka, poniewaz moze to spowodo-
wac niestabilnos¢ i przewrdcenie sie urzadzenia.

10 Utylizacja
Przy utylizacji urzadzenia nalezy przestrzega¢ odpowiednich rozpo-

rzadzen krajowych oraz zatrudnia¢ odpowiednie firmy zajmujace
sie utylizacja.

System EnFocus OCT zawiera elementy mechaniczne, elektryczne i

optyczne, w tym kamere i Zrodto superluminescencji (SLD). W przy-

padku utylizacji systemu, nalezy przestrzegac ponizszych instrukji:

» Poinformowac pomoc technicznga, ze urzadzenie bedzie utylizo-
wane.

> Usunac wszelkie osobiste pliki, wideo, e-maile i obrazy z kom-
putera.

» Sformatowac twardy dysk, aby przywrdci¢ system do oryginal-
nego stanu i upewnic sie, ze wszystkie dane pacjentow zostaty
usuniete.

> W USA nalezy dostarczy¢ urzadzenie do centrum recyklingu
zatwierdzonego przez EPA. Odwiedzi¢ dotyczaca eCyklingu
strone www.epa.gov celem uzyskania dodatkowych informacji.

> W Kanadzie, Australii i UE zuzyte akumulatory i sprzet powinny
by¢ dostarczone do wyznaczonego miejsca zbiorki w celu recy-
klingu akumulatoréw, sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
Wiecej informacji mozna uzyskac w lokalnym zaktadzie utyliza-
¢ji odpadow.

> We wszystkich innych regionach i krajach nalezy przestrzegac
lokalnych regulacji dotyczacych recyklingu i utylizacji baterii,
sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
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11 Usuwanie usterek

Zidentyfikowano nastepujace potencjalne tryby awarii systemu
EnFocus OCT. W ponizszych tabelach mozna znalez¢é typowe
przyczyny i dziatania naprawcze.

n Jesli Paistwa urzadzenie ma usterke, ktéra nie zostafa tutaj
opisana, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Leica.

11.1 Twarde wylgczanie

Jesli proces wytaczania nie uruchamia sie lub system nie
odpowiada, nalezy przeprowadzi¢ twarde wytaczenie poprzez
nacisniecie i przytrzymanie przycisku komputera przez 5 sekund.
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11.2 Usterki sprzetowe

Kiedy system dziata prawidtowo, na silniku i skrzynce
potaczen skanera $wieci zielona dioda.

Usterka

Przyczyna

Rozwiazanie

Po wtaczeniu gtéwnego wtacznika
zasilania na UPS-ie nic sie nie dzieje.

Urzadzenie nie jest podtaczone do
gniazda sieciowego.

>

Ponownie podtaczy¢ wtyczke do gniazda sieciowego.

Wtyczka z tytu UPS-a poluzowata sie. > Zdjac panel tylny.
> Podfaczy¢ wtyczke.
Po wtaczeniu gtéwnego wtacznika na Podobnie jak powyzej, ale z powodu » Ponownie podtaczy¢ wtyczke do gniazda sieciowego.
UPS-ie wigcza sie alarm. zasilania akumulatorowego UPS zgtasza | P Zdjac panel tylny.
alarm. P Podtaczyc wtyczke.
UPS zgtasza alarm w czasie, gdy system Utrata zasilania w gnieZdzie sieciowym. | » Przywrdcic zasilanie w gnieZdzie sieciowym.
practje. Wtyczka podtaczona do gniazda » Ponownie podtaczy¢ wtyczke do gniazda sieciowego.

sieciowego poluzowata sie.

UPS wtacza sie, ale pozostate elementy
systemu nie wtaczaja sie.

Wtyczka z tytu UPS-a poluzowata sie.

Zdjac panel tylny.
Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia na UPS-ie.

Zielona lampka na panelu interfejsu,
skanerze lub UPS-ie nie wiacza sie.

Wiacznik z tytu elementu nie jest
wtaczony.

Zdjac panel tylny.
Sprawdzi¢, czy wigcznik na silniku OCT jest wigczony.

Wtyczka poluzowata sie.

Zdja¢ panel tylny.
Sprawdzi¢, ze wtyczki s dobrze podtaczone.

Bezpiecznik przepalit sie.

vivvy| VY| VY

Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta lub poprosi¢
wykwalifikowanego pracownika serwisu o wymiane
spalonego bezpiecznika w silniku OCT.

Soczewka obiektywu jest zarysowana lub
uszkodzona.

Niewfasciwa metoda czyszczenia lub
przypadkowe zarysowanie innym
przedmiotem.

Jedli to konieczne, mozna zdjac¢ gtowice skanujaca, aby
kontynuowac procedure.

Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu
uméwienia naprawy.

11.3 Usterki skanowania

Usterka

Przyczyna

Rozwiazanie

Gtowica skanujaca wydaje z siebie gtosne
lub piskliwe odgtosy w czasie
skanowania.

Wielkos¢ skanu jest zbyt duza.

>

Zmniejszy¢ skan i sprawdzi¢ ponownie.

Ustawienie Inactive Scans wsréd
parametréw skanowania jest zbyt mate.

>

Sprawdzi¢ parametry skanowania, aby upewnic sie, ze
warto$¢ "linactive Scans" jest ustawiona co najmniej na
50.

Usunac aktualny skan i doda¢ nowy na siatce szybkiego
startu.

Uszkodzenie luster skanujacych.

Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu
umdwienia naprawy.

Skanowanie dziata tylko w jednym
kierunku.

Przewody pomiedzy silnikiem
i skanerem sg uszkodzone.

Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu
uméwienia naprawy.
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11.4 Usterki obrazu

Moga one miec¢ wiele przyczyn sprzetowych i zwigzanych z technika

obrazowania.

Niniejszy punkt opisuje jedynie problemy sprzetowe.

> W kwestii porad dotyczacych techniki obrazowania, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu
zorganizowania szkolenia zaawansowanego.

Usterka Przyczyna Rozwiazanie
Obraz jest zbyt jasny. Nieprawidtowe ustawienia P Zmienic jasnos¢i kontrast wyswietlacza w
wyswietlania. oprogramowaniu.
> Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta.
Obraz zbyt ciemny. Nieprawidtowe ustawienia P Zmienic jasnos¢ i kontrast wyswietlacza w

wyswietlania.

oprogramowaniu.
> Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta.

Soczewka jest zanieczyszczona.

P Wyczysci¢ soczewke zgodnie z instrukcjami zawartymi
w niniejszej instrukgji obstugi.

Ustawienie ramienia referencyjnego nie
jest zoptymalizowane dla pacjenta.
Ogniskowanie OCT i ogniskowanie
mikroskopu nie sg zbiezne.

» Wyregulowac mikroskop na osi Z.
» Wyregulowac ostros¢ IBZ.

Przeszkody w tkankach pacjenta, takie
jak zmetnienie lub zacma.

Nie jest to problem sprzetowy.

Jakos¢ obrazu ulegta pogorszeniu:

Spektrum liniowe przesuneto sie

wzgledem instalacji fabrycznej.

P Ustali¢ to, poréwnujac ze spektrum
liniowym pacjenta testowego.

Brak korekty lustra ramienia
referencyjnego (RA).

P Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu
weryfikacji problemu i uméwienia naprawy.

Zte ustawienie spektrometru.

> Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu
weryfikacji problemu i umdéwienia naprawy.
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11.5 Usterki oprogramowania

Punkt ten opisuje wiele probleméw oprogramowania i podaje
sugestie co do sposobdw ich skorygowania.

n W przypadku niektérych objawéw, wymagany jest
zaawansowany poziom szkolenia, pozwalajacy na
skuteczne usuniecie problemow.

Usterka Przyczyna

Rozwigzanie

Obraz wydaje sie zamazany.

P Zmien ostro$¢i sprawdz, czy pozycja ramienia
referencyjnego jest prawidtowa

Gtebokos¢ wydaje sie by¢
nieodpowiednia.

P Zmienic skale wySwietlania obrazu w oknie aplikacji.
P Jesli to nie rozwigzuje problemu, zmienia dtugos¢
$ciezki ramienia referencyjnego.

(zes¢ obrazu skanu jest niewidoczna lub
obraz zanika na poczatku lub koricu
skanowania.

> Zwigkszy¢ parametry marginesu poziomego i
pionowego przypisane do skanu.

Na wyswietlaczu pojawiaja sie
obrazy-duchy.

P Zmieni¢ dtugosc Sciezki ramienia referencyjnego.

Na wyswietlaczu nie pojawia sie obraz.

P Przesunac prébke, aby zobaczy, czy obraz sie wyostrza.

P Jesli nie rozwigzuje to problemu, nalezy skontaktowac
sie z serwisem.

Obraz jest znieksztatcony lub wypaczony.

» Przesunac prébke, aby zobaczy¢, czy obraz sie wyostrza.

P Jesli nie rozwiazuje to problemu, zoptymalizowac
spektrum liniowe.

W tle obecny jest szum.

P Zmienic ustawienia jasnosci i kontrastu w oknie
dialogowym Display.

> Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie

z dziatem obstugi klienta.

Obraz skanu jest zbyt maty lub zbyt duzy.

» Zmienic skale wySwietlanego obrazu.

Obraz skanu oscyluje.

Zamknac InVivoVue i otworzy¢ ponownie.
Jesli nie rozwiazuje to problemu, nalezy skontaktowac
sie z serwisem.

vy

Na obrazie skanu wida¢ pionowe paski.

P Zmienic ostros¢i/lub NA.
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11.6 Powiadomienia o oprogramowaniu

Powiadomienia tymczasowe

Komunikat

Rozwiazanie

Wytaczanie rozpocznie sie po zakoriczeniu zwiekszania kontrastu

Trwa zapisywanie w InVivoVue. Wytaczanie rozpocznie sie po zakoficzeniu
zapisywania.

Trwa zapisywanie w InVivoVue. Dane skanu zostang wczytane po
zakonczeniu zapisywania.

Trwa zapisywanie w InVivoVue. Tryb Na zywo rozpocznie sie po
zakonczeniu zapisywania.

Prosze czekac. Anulowanie zwigekszania kontrastu.

Trwa zapisywanie w InVivoVue. Skanowanie ciggte rozpocznie si¢ po
udostepnieniu pamieci.

Trwa zapisywanie w InVivoVue. Migawka rozpocznie sie po udostepnieniu
pamieci.

InVivoVue zapisuje aktualnie inny skan. Skan zostanie zapisany po
zakoriczeniu zapisywania poprzedniego skanu.

Otwieranie bazy danych

(Czyszczenie danych do odczytu w pliku bazy danych

Rozpoczyna sie tworzenie kopii zapasowej bazy danych

Trwa generowanie raportu...

Prosze czekac... trwa usrednianie danych

Baza danych zostata otwarta

Utworzona zostata kopia zapasowa bazy danych

> 7adne dziafanie uzytkownika nie jest wymagane. Komunikat
informuje uzytkownika o dziataniach w tle i koniecznosci zaczekania
na kolejne dziatanie.

Rozmiar skanu przekracza dostepng pamiec

Uzytkownik musi zmniejszy¢ rozmiar skanu, aby mie¢ mniej niz
1000000 A-scandw.

Moze wskazywac na problem z pamiecia, jesli ograniczenie pamieci
wystepuje w przypadku standardowych wymiaréw skanu. Jesli
komunikat nadal wystepuje, nalezy zrestartowac system oraz
poszukac mozliwosci wyczyszczenia lub wymiany pamieci.

Nie mozna usungc skanu z danych chronionego pacjenta.

Obecna rola uzytkownika nie pozwala na usuniecie danych. Nalezy
zmienic role uzytkownika, aby uzyskac¢ odpowiednie uprawnienia
pozwalajace na usuniecie danych

dla tego pacjenta.

Nie mozna usunac¢ aktywnie pozyskanego lub zapisanego skanu.

Zaimportowano niewystarczajace uprawnienia do usuniecia skanéw.

Niewystarczajgce uprawnienia do usuwania do usuwania skanéw, dla
ktérych zebrano i zapisano dane.

Zadne dziatanie uzytkownika nie jest wymagane. Nie mozna usuna¢
skanu, ktory jest w trakcie pozyskiwania lub zapisywania. Zaczekac,
az funkcja bedzie dostepna.

Optymalizacja obrazu nie powiodta sie

Algorytm nie mégt znalez¢ optymalnego obrazu. Przed podjeciem
ponownej préby nalezy upewnic sie, ze cel znajduje sie w poblizu
odlegtosci roboczej obiektywu i wybrana jest wtasciwa procedura.

Przerwano Optymalizacje obrazu

Zadne dziafanie uzytkownika nie jest wymagane. Komunikat
informuje uzytkownika o przerwaniu funkgji przez uzytkownika.

Przerwano Optymalizacje obrazu z powodu aktywnosci uzytkownika

Zadne dziafanie uzytkownika nie jest wymagane. Komunikat
informuje uzytkownika o przerwaniu funkgji z powodu aktywnosci
mikroskopu. Optymalizacja wymaga, aby system byt statyczny
podczas funkgji optymalizadji.
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Powiadomienia tymczasowe, ciag dalszy

Komunikat

Rozwiazanie

Przerwano Optymalizacje obrazu z powodu
automatycznego zresetowania mikroskopu

>

Zadne dziatanie uzytkownika nie jest wymagane. Komunikat informuje uzytkownika o
przerwaniu funkgji z powodu zresetowania mikroskopu. Optymalizacja wymaga, aby system
byt statyczny podczas funkgji optymalizacji.

R & A powiodto sie > Zadne dziafanie uzytkownika nie jest wymagane. Informacja dla uzytkownika, ze rejestracja
i usrednianie zostaty zakoficzone

PrzerwanoR & A > 7adne dziafanie uzytkownika nie jest wymagane. Informacja dla uzytkownika, Ze rejestracja
i usrednianie zostaty anulowane w trakcie dziatania

Wystapit btad podczas wykonywania R & A P Pierwsza préba nie pozwolita zakofczy¢ procesu. Ponowna préba rejestracji i usredniania dla
waznego zestawu danych.

R & A nie powiodto sie P (Ogdlnie oznacza to, 7e na obrazie wystepuje zbyt duzy ruch, aby mozna byto zarejestrowac
klatki. Wykona¢ nowe skanowanie, podejmujac srodki ostroznosci w celu zminimalizowania
ruchu celu podczas akwizycji.

Nie mozna utworzy¢ analizy ani skanu z funkcja P System nie moze zakonczy¢ dziatania. Prosze sprébowac ponownie.

Jakosci obrazu

Nieoczekiwany btad podczas uzywania funkgji > System nie moze zakoriczy¢ dziatania. Prosze sprébowac ponownie.

Jakosci obrazu

Trwa anulowanie Jakosci obrazu... > Zadne dziatanie uzytkownika nie jest wymagane. Powiadomienie o anulowaniu funkgji.

Skan nie posiada metadanych (by¢ moze dlatego, | » Zadne dziatanie uzytkownika nie jest wymagane. Powiadomienie o danych pacjenta

ze zostat zebrany przy uzyciu starszego w analizie.

oprogramowania)

Brak wystarczajacej liczby klatek na skanie do » Niepowodzenie akwizycji jakosci obrazu. Zamkna¢ okno dialogowe jakosci obrazu,

wykonania oceny jakosci obrazu a nastepnie ponowic prébe.

Wczytywanie z pliku nie powiodto sie P Nie mozna wczytac danych z wybranego pliku. Sprawdzi¢, czy jest to prawidtowy typ pliku,
czy nie jest pusty, a nastepnie ponowic prébe.

Nieznane rozszerzenie pliku » Wybrane rozszerzenie pliku nie jest obstugiwane przez biezace dziatanie.

Nie mozna znaleZ¢ pliku dokumentacji » W folderze nie mozna znalez¢ wybranego pliku dokumentadji (instrukcja lub uwagi do
wydania). Uruchomi¢ ponownie IVV, a jesli problem nadal wystepuje, skontaktowac sie
serwisem w celu otrzymania Document Installer.

Import zakoriczony sukcesem > Zadne dziatanie uzytkownika nie jest wymagane. Powiadomienie o pomysinym
zaimportowaniu danych do bazy przez funkcje importu.

Niektére pliki nie zostaty skopiowane, poniewaz > 7adne dziafanie uzytkownika nie jest wymagane. Powiadomienie o ty, ze niektére z plikow

istniaty juz wczedniej w lokalizacji docelowej wybranych do skopiowania zostaty juz znalezione na dysku i dlatego nie zostaty skopiowane.

Wystapit nieoczekiwany btad podczas kopiowania | P Cos poszto nie tak podczas kopiowania plikéw. Sprawdzi¢, czy zewnetrzny no$nik danych jest

plikéw analiz podtaczony do portu USB EnFocus i czy ma dostepna pojemnos¢, a nastepnie ponowic prébe
kopiowania.

Brak dostepnego pliku zapisanych danych » Nie ma zapisanych plikéw, aby wykonac zadana kopie lub eksport. Wybra¢ analize z
dostepnymi zapisanymi danymi.

Nie mozna wczytac danych: brak pliku P Podczas wczytywania wybranego pliku stwierdzono brak jednego lub wiecej plikéw
wymaganych do otwarcia skanu. Sprawdzi¢, czy dane rzeczywiscie znajduja sie w folderze
z otwieranymi danymi, a nastepnie ponowic probe.

Zresetowanie wyswietlacza z powodu zmiany > Aktywny uzytkownik zmienit sie z powodu braku aktywnosci, co spowodowato odtaczenie

dostepu uzytkownika od wczesniejszego ekranu.

Aktualnie wybrany pacjent nie pasuje do pacjenta | » Powiadomienie o tym, ze uzytkownik wybrat w systemie innego pacjenta niz aktualnie

w mikroskopie aktywny pacjent w systemie rejestracji mikroskopu

Nie udato sie pobra¢ zadanych danych P Wystapit problem z uzyskaniem danych uwierzytelniajacych, ponowic prébe i skontaktowac

uwierzytelniajacych systemu operacyjnego sie z serwisem Leica, je$li problem nadal wystepuje.

Uzytkownik o tej nazwie uzytkownika juzistnieje | » Wybracinng dostepng nazwe uzytkownika.
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Powiadomienia tymczasowe, ciag dalszy

Komunikat

Rozwiazanie

Hasto nie moze by¢ takie samo jak poprzednie {0}
hasta/haset. Prosze sprébowac innego hasta.

Hasta muszg zawierac piec nastepujacych
wymagan, aby osiggna¢ odpowiedni stopien
ztozonosci.

Podczas tworzenia nowego uzytkownika
wystapit nieznany btad

Podana kombinacja nazwy i hasta jest
nieprawidtowa lub konto jest zablokowane.
Prosze sprébowac ponownie lub skontaktowac
sie zadministratorem.

P Btad — Tworzenie nowego konta uzytkownika napotkato problem. Sprébowac ponownie,
stosujac sie do konkretnych porad zawartych w komunikacie.

Zresetowanie uzytkownika {0} nie powiodto sie

» Btad — Uzytkownik Hospital IT prébowat zresetowac hasto uzytkownika, ale bezskutecznie.
Sprébowac jeszcze raz.

Uzytkownik {0} zostat zresetowany i wigczony.
Uzy¢é tymczasowego hasta {1}, aby sie zalogowac,
a nastepnie utworzy¢ nowe hasto

P Powiadomienie — Uzytkownik Hospital IT zresetowat hasto uzytkownika i zostato utworzone
hasto tymczasowe.

Dane do logowania wygasna za {0} minut.

P Powiadomienie — Aktualny uwierzytelniony uzytkownik byt nieaktywny i zostanie
wylogowany z systemu po przekroczeniu limitu czasu systemu monitorowania braku
aktywnosci

Powiadomienia potwierdzane przez uzytkownika

Komunikat

Rozwiazanie

Nie znaleziono pliku bazy danych.

Czyszczenie danych do odczytu w pliku bazy
danych nie powiodto sie

Plik bazy danych jest zaszyfrowany lub nie jest
baza danych

Plik bazy danych uzywa nieobstugiwanego
schematu

P Btad — Nie mozna znalez¢ lub otworzy¢ bazy danych w folderze programu. Oznacza to, ze plik
zostat usuniety, jest uszkodzony, nie mozna go odszyfrowac lub nie nalezy do obstugiwanych
baz danych. Oprogramowanie bedzie prébowato uzy¢ wersji zapasowej, jesli taka zostanie
znaleziona. Jesli nie ma mozliwosci uzycia wersji zapasowej, uzytkownik nie moze dodawac
pacjentéw i analiz ani zapisywac danych. Skontaktowac sie z serwisem Leica w celu uzyskania
pomocy.

Wystapit btad podczas kopiowania pliku kopii
zapasowej bazy danych

P Bfad — podczas tworzenia kopii zapasowej bazy danych wystapit btad. W zwiazku z tym kopia
zapasowa nie zostata utworzona; Uruchomic ponownie IVV, aby sprébowac utworzyc kopie
Zapasowa.

Baza danych zostata odzyskana z kopii zapasowej
wykonanej dnia {0}

P Ostrzezenie — Oprogramowanie nie mogto znaleZz¢ lub otworzy¢ bazy danych w folderze
programu i uzyto wersji zapasowej. Dane zebrane pomiedzy data wykonania kopii zapasowej
bazy danych a biezaca sesja nie beda dostepne.

Nie mozna otworzy¢ ani odzyskac bazy danych
z kopii zapasowej

» Btad — Nie mozna znaleZ¢ lub otworzy¢ bazy danych w folderze programu i nie mozna
otworzyc¢ wersji zapasowej. Skontaktowac sie z serwisem w celu uzyskania pomocy przy
utworzeniu nowej bazy danych i przywrdceniu niedostepnych danych.

Btad podczas tworzenia raportu

» Btad — nie mozna utworzy¢ raportu. Sprébowac ponownie i jesli problem nadal wystepuje,
ponownie uruchomi¢ IVV. Jesli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sie
z serwisem Leica w celu uzyskania pomocy przy utworzeniu nowej bazy danych i
przywrdceniu niedostepnych danych.

Btad podczas usuwania poprzedniego
raportu. Upewnic sig, ze raport nie jest otwarty
w innej aplikadji.

P Bfad — nie mozna usunac raportu. Potwierdzi¢, ze raport nie jest otwarty w innej aplikacji
i sprébowac ponownie.

Malejaca ilos¢ miejsca na dysku gtéwnym

P Ostrzezenie — Uzytkownik otrzymuje to powiadomienie, gdy na dysku jest mniej niz 10%
dostepnego miejsca. Znalez¢ czas na archiwizacje danych, aby zwigkszy¢ dostepna przestrzen
dyskowa.

Niewystarczajaca ilos¢ miejsca na dysku
gtéwnym

> Btad — Btad pojawia sie, gdy na dysku jest mniej niz 2% dostepnego miejsca. Natychmiast
zarchiwizowac dane, aby zwiekszy¢ dostepna przestrzen dyskowa i umozliwi¢ zapisywanie.

Niewystarczajaca ilos¢ miejsca na dysku
dodatkowym

> Btad — Btad pojawia sie, gdy na dysku dodatkowym jest mniej niz 2% dostepnego miejsca.
Natychmiast usunac pliki, aby zwiekszy¢ dostepna przestrzer dyskowg i umozliwic
zapisywanie.
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Powiadomienia potwierdzane przez uzytkownika, ciag dalszy

Komunikat Rozwigzanie

Brak dysku lub dysk niedostepny dla > Btad — Nie mozna zapisa¢ danych na dysku dodatkowym. Prosze potwierdzi¢, ze dysk dodatkowy jest

dodatkowego zapisu

Brak dostepnego zewnetrznego
urzadzenia magazynujacego

Nieprawidtowa $ciezka dodatkowego
zapisu

podtaczony do portu USB EnFocus i ponowic prébe. Jesli ponowne pofaczenie nie powiedzie sig, nalezy
sprébowac uzy¢ innego potaczenia USB lub innego dysku zewnetrznego. Uzy¢ klawisza Windows + E,
aby sprawdzi¢, czy dysk jest wykrywany w Eksploratorze Windows. Jesli problem nie zostanie
rozwiazany, nalezy skontaktowac sie z serwisem Leica w celu uzyskania pomocy dotyczacej awarii
interfejsu USB.

Niewystarczajace rejestracje dla
wybranego urzadzenia

Ostrzezenie — Dla wybranej soczewki nie przeprowadzono rejestracji wideo. Aby mdc korzystac z
soczewki obiektywu, technicy serwisu Leica muszg przeprowadzic rejestracje wideo dla obiektywu.
Wybér nieskalibrowanej soczewki spowoduje, ze system nie bedzie pozyskiwat obrazéw. Skontaktowac
sie z serwisem Leica lub zmieni¢ obiektyw mikroskopu (fizycznie oraz w oprogramowaniu).

Btad wczytywania ustawien
konfiguragji

Btad — Nie mozna wczytac jednego lub wiecej ustawien konfiguracji. Wybrac inng konfiguracje,
a nastepnie sprobowac ponownie wczytac zagdana konfiguracje. Jezeli problem nadal wystepuje, nalezy
ponownie uruchomi¢ IVV i sprébowac ponownie przed skontaktowaniem sie z serwisem Leica.

Btad zapisywania ustawien

Btad — Nie mozna zapisac jednego lub wiecej ustawien konfiguracji. Wybrac¢ inng konfiguracje, a

konfiguragji nastepnie sprébowac ponownie wybrac i zapisa¢ ustawienia w zadanej konfiguracji. Jezeli problem
nadal wystepuje, nalezy ponownie uruchomic¢ IVV i sprobowac ponownie przed skontaktowaniem sie
zserwisem Leica.

Btad urzadzenia Btad — Element sprzetowy nie odpowiada. Potwierdzi¢ bfad, podjac prébe kontynuowania pracy

z systemem,; jesli akwizycja lub elementy sterujace nie reagujg, ponownie uruchomic EnFocus. Jesli
problem nadal wystepuje, skontaktowac sie z serwisem Leica i zgtosi¢ awarie sprzetu.

Btad przydzielania pamieci dla skanu

Btad — Nie mozna byto przydzieli¢ pamieci do pozyskania skanu w okreslonym rozmiarze. Powtdrzy¢
skanowanie; jesli problem nadal wystepuje, sprébowac ponownie uruchomi¢ EnFocus i ponowié prébe.
Jezeli po ponownym uruchomieniu problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z pracownikiem
serwisu Leica w celu rozwigzania problemu z komputerem.

Niektére dane nie zostaty
zaimportowane, poniewaz zostaty
zmienione zaréwno w lokalizacji
Zrédtowej, jak i docelowej, a konflikt
ten nie zostat rozwiagzany.

Btad — Import danych nie powi6dt sie; wykonac nowg kopie danych, ktére prébujesz zaimportowac i
ponowic probe.

Import nie powiédt sie z powodu
problemu formatowania SQL z
importowanym plikiem danych

Btad — Import danych nie powi6dt sie; wykonac nowg kopie danych, ktére probujesz zaimportowac
i ponowi¢ probe.Jesli nadal nie mozna zaimportowac danych, nalezy uzy¢ pliku otwartego, aby
otworzy¢ pliki OCT bez importowania.

Wystapit nieoczekiwany btad podczas
importu

Btad — Import danych nie powi6dt sie; wykonac nowg kopie danych, ktére probujesz zaimportowac
i ponowic probe.

Niektére pliki nie zostaty skopiowane,
poniewaz nie byty dostepne

Btad — Kopiowanie danych nie powiodto sie, poniewaz powiazane pliki zostaty przeniesione z folderu
danych i sg niedostepne do kopiowania.

Wystapit nieoczekiwany btad podczas
eksportu analiz

Btad — Eksport analiz nie powiddt sie; najpierw ponowic prébe, nastepnie zrestartowac IVV przed
skontaktowaniem sie z serwisem Leica i zgtoszeniem problemu z IVV.

Zadne z plikéw nie zostaty skopiowane,
poniewaz nie byty dostepne

Btad — Kopiowanie danych nie powiodto si¢, poniewaz wszystkie powiagzane pliki zostaty przeniesione
z folderu danych i s3 niedostepne do kopiowania.

Nie mozna uruchomi¢ funkji
Parfocality Guide

Btad — Uruchomienie funkgji Parfocality Guide nie powiodto sie; najpierw uruchomi¢ funkcje ponownie,
nastepnie sprobowac zrestartowac IVV przed skontaktowaniem sie z serwisem Leica i zgtoszeniem
problemuz IVV.

Brak widocznych znacznikéw do
zapisania

Ostrzezenie — Przy prébie zapisania znacznikéw w sytuacji, gdy zaden nie jest widoczny, ten komunikat
btedu poinformuje o braku elementéw do zapisania.

Btad podczas zapisywania pliku
znacznikéw

Btad — Zapisanie pliku znacznikéw nie powiodto sie. Najpierw ponowic zapisywanie, nastepnie
sprébowac zrestartowac IVV i wytaczy¢ oraz ponownie wiaczyc zasilanie systemu przed
skontaktowaniem sie z serwisem Leica i zgtoszeniem problemu z IVV.

Btad zapisywania pliku miniatury
B-scan dla znacznikéw

Btad — Zapisywanie obrazu znacznikéw nie powiodto sie. Najpierw ponowic zapisywanie, nastepnie
sprébowac zrestartowac IVV i wytaczy¢ oraz ponownie wiaczy¢ zasilanie systemu przed
skontaktowaniem sie z serwisem Leica i zgtoszeniem problemu z IVV.
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Powiadomienia potwierdzane przez uzytkownika, ciag dalszy

Komunikat

Rozwiazanie

Btad podczas uruchamiania instalatora

» Btad — Problem podczas uruchamiania instalatora oprogramowania. Sprébowac uruchomi¢ ponownie;

upewnic sie, ze instalator jest uruchamiany z uprawnieniami administratora. Jezeli btad nadal
wystepuje, oznacza to, ze instalator jest uszkodzony i nalezy naby¢ nowy instalator IVV.

Wykrycie wejscia ekranu dotykowego
nie powiodto sie

Btad — Wejscie ekranu dotykowego nie dziata. Uzywac klawiatury fizycznej do czasu, gdy bedzie
mozliwe ponowne uruchomienie IVV. Jedli problem nadal wystepuje, uruchomi¢ ponownie mikroskop
przed skontaktowaniem sie z serwisem Leica. Btad dotyczy tylko wersji EnFocus do integracji z
mikroskopem.

Przejscie do wiasciwego widoku kanatu
nie powiodto sie

Btad — Problem z wyswietleniem zadanego widoku. Sprébowac ponownie; jesli btad nadal wystepuje,
sprébowac ponownie uruchomic oprogramowanie; jesli problem nadal wystepuje, skontaktowac sie
z serwisem Leica Microsystems.

Kontrola NA nie dziata

Btad — Problem polegajacy na braku odpowiedzi sterowania systemowa apertura numeryczna.
Sprébowac ponownie; jesli btad nadal wystepuje, wytaczy¢ i ponownie wtaczy¢ zasilanie systemu; jesli
problem nadal wystepuje, skontaktowac sie z serwisem Leica Microsystems.

Nie dziata sterowanie ogniskowaniem

Btad — Problem polegajacy na braku odpowiedzi sterowania systemowym ogniskowaniem. Sprébowac
ponownie; jesli btad nadal wystepuje, wytaczy¢ i ponownie wiaczyc zasilanie systemu; jesli problem
nadal wystepuje, skontaktowac sie z serwisem Leica Microsystems.

Nie dziata sterowanie polaryzacja

Btad — Problem polegajacy na braku odpowiedzi sterowania systemowa polaryzacja. Sprébowac
ponownie; jesli btad nadal wystepuje, wytaczy¢ i ponownie wiaczy¢ zasilanie systemu; jesli problem
nadal wystepuje, skontaktowac sie z serwisem Leica Microsystems.

Nie dziata sterowanie pozycjq Z

Btad — Problem polegajacy na braku odpowiedzi sterowania pozycja Z. Sprébowac ponownie; jesli bfad
nadal wystepuje, wytaczy¢ i ponownie wtaczyc zasilanie systemu; jesli problem nadal wystepuje,
skontaktowac sie z serwisem Leica Microsystems.

Nie mozna zapisa¢ obrazu miniatury

Nie mozna zapisac gtéwnego obrazu
Scan Data View

Nie mozna zapisa¢ dodatkowego
obrazu Scan Data View

Nie mozna zapisac nieruchomego
obrazu wideo na zywo

Nie mozna zapisac¢ obrazu VIP

Nie mozna zapisac pliku danych OCT

Nie mozna zapisac pliku danych OCU

Nie mozna zapisac plikow stosow TIFF

Nie mozna zapisac pliku MPEG-4

Nie mozna zapisac pliku MPEG-4 na
dysku dodatkowym

Nie mozna zapisac pliku DICOM

Btad — Nie mozna zapisac okre$lonego typu pliku. Sprébowac ponownie uruchomic IVV i EnFocus, aby
rozwigzac problem. Jesli btad nadal wystepuje, skontaktowac sie z serwisem Leica w celu
zidentyfikowania problemu i ponownego zainstalowania InVivoVue.

Nieprawidtowa $ciezka gtéwnego
zapisu

» Btad — Nie mozna znalez¢ podstawowej Sciezki zapisu. Sprobowac ponownie uruchomic IVV i EnFocus,

aby rozwigzad problem. Jesli btad nadal wystepuje, skontaktowac sie z serwisem Leica w celu
zidentyfikowania problemu ze $ciezkg zapisu.

Preferencje nie mogty zostac zapisane,
poniewaz lekarz nie zostat
jednoznacznie zidentyfikowany

» Btad — Do preferencji chirurga musi by¢ przypisany chirurg, aby mozna byto zapisac preferencje. Doda¢

chirurga, a nastepnie zapisac preferencje.
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11.7 Sprawdzanie spektrum liniowego

Sprawdzanie spektrum liniowego pozwala na ocene jakosci
obrazow zbieranych przez system.
Do mozliwych probleméw, ktére moga wystapic, kiedy spektrum

nie

jest zoptymalizowane, naleza:

Ciemny obraz.

* Obraz znieksztatcony lub wypaczony.
+ Szumw tle.

vVVvyy

Na obrazie skanu widac pionowe paski.

Wybra¢ Menu > Help > Spectrum.

Wybra¢ Menu > Axes On.

Usunac wszystkie przedmioty znajdujace sie pod soczewka
obiektywu w zakresie odlegtosci roboczej lub w jej poblizu.
Wybra¢ Scan na ekranie gtdwnym.

Zielona zakrzywiona linia pojawia sie w oknie B-scan.

n W zaleznosci od pewnych wtasciwosci Zrodta optycznego

w urzadzeniu, linia moze miec¢ jeden pik, przybierajac
ksztatt dzwonu lub moze mie¢ wiecej niz jeden pik.

Niezaleznie od konkretnego ksztattu krzywej, pik powinien
znajdowac sie w granicach intensywnosci od 20 000 do 50 000.
Wybdr opcji Save w widoku 50:50 View lub Quad View spowo-
duje zapisanie objetosci, ktdrg mozna przestac do serwisu. Jesli
w Preferences jest wiaczona opcja Save Scan Data View, spowo-
duje to zapisanie obrazu bitmapy widoku danych skanowania,
ktéry rowniez mozna przestac.

Jesli widok Save Scan Data nie jest skonfigurowany, nalezy
przejs¢ do Engineering View

Wybrac File > Save > B-scan image

Obraz ten mozna udostepni¢ pomocy technicznej w celu zdia-
gnozowania probleméw z obrazowaniem.

Wytaczy¢ tryb Line Spectra. Nalezy przejs¢ do Tools i odznaczy¢
Line Spectrum albo wybra¢ Menu > Help > Spectrum.

12 Serwis i cze¢sci zamienne

Kilka elementéw programu serwisowego i czesci zamiennych
EnFocus moze zoptymalizowac prace z urzadzeniem.

Prace serwisowe moggq by¢ prowadzone wytacznie przez przedsta-
wicieli firmy Leica przeszkolonych w tym celu. W przypadku napraw
serwisowych nalezy stosowac wytacznie oryginalne czesci
zamienne EnFocus. Po wykonaniu prac serwisowych urzadzenie
powinno zostac ponownie ustawione zgodnie z naszymi specyfika-
¢jami technicznymi.

Jesdli urzadzenie bedzie serwisowane przez nieautoryzowanych pra-
cownikow, bedzie niewtasciwie konserwowane lub obstugiwane,
firma Leica nie uzna swojej odpowiedzialnosci.

12.1 Dalsza pomoc w razie usterki

Jesli po przeczytaniu rozdziatu usuwania usterek nie mozna
przywrdcic systemu do stanu uzytecznosci, prosimy o kontakt
zserwisem Leica. Numery globalnych serwiséw Leica oraz strone
internetowa mozna znaleZ¢ na pierwszej stronie instrukgji.

Po skontaktowaniu sie z lokalnym serwisem, jego pracownik
bedzie w stanie poméc w rozwigzaniu problemu.

12.2 Gwarancja podstawowa

W przypadku wszystkich nowo zakupionych systeméw obowigzuje
okres gwarangji jednego roku. Naprawy i konserwacja musza by¢
prowadzone przez autoryzowanych i przeszkolonych pracownikéw
serwisu, aby gwarancja utrzymywata waznos¢

12.3 Umowy serwisowe i przedtuzenie
gwarancji

Firma Leica Microsystems oferuje opcjonalne umowy dla systemu
EnFocus. Po podpisaniu umowy serwisowej pracownik serwisu
Leica przeprowadzac bedzie coroczng wizyte, w czasie ktérej
wykona czynnosci konserwacyjne obejmujace wymiane akumula-
tora UPS, aktualizacje rejestracji wideo mikroskopu, oczyszczenie
uktadu optycznego, archiwizacje danych, aktualizacje oprogramo-
wania i firmware, ocene wydajnosci i regulacje polowa w celu
zachowania wydajnosci obrazowania. Wiecej informacji mozna
uzyskac, kontaktujac sie telefonicznie z dziatem obstugi klienta
Leica lub korzystajac z formularza online.

Przedtuzona gwarancja oferowana jest przez firme Leica Micro-
systems w chwili sprzedazy. Przedtuzona gwarancja obejmuje
wszystkie requlacje, korekty i czesci systemu w okresie obowiazy-
wania gwarangji. Gwarancja obowiazuje tylko, gdy przestrzegana
jest instrukcja obstugi i prowadzona konserwacja.
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Jesli pojawiaja sie problemy, a posiadaja Pariistwo przedtuzong
gwarancje lub umowe serwisowg, prosimy o przygotowanie tych
informacji w czasie kontaktowania sie z firma Leica Microsystems.

12.4 Akcesoria wymienne

Do akcesoriéw EnFocus dostepnych w ramach czesci wymiennych,
sprzedawanych i dostarczanych bezposrednio do klienta, bez
potrzeby interwencji serwisu, naleza:

9085-10502 M844 Zestaw maski przeciwodblaskowej
EnFocus

9038-00667 Zestaw maski przeciwodblaskowej
Proveo EnFocus

10448627 Soczewka obiektywu Leica OCT 175 mm

10448626 Soczewka obiektywu Leica OCT 200 mm

9041-00066 Zatyczki skanera EnFocus

9041-00067

9035-10348 Sruby do mocowania skanera

9082-00242 Wkretak szesciokatny 5 mm

12.5 Serwis i naprawa

Jesli nasi pracownicy nie beda w stanie usuna¢ btedéw i naprawié
systemu, pozostaja dwie mozliwosci: naprawa na miejscu lub zwrot
do serwisu. Jesli pracownik serwisu uzna, ze naprawa na miejscu
przywrdci system do stanu sprawnosci, pracownik uméwi wizyte
w celu naprawy systemu. Jesli naprawa na miejscu nie jest mozliwa
i okaze sie to przed wizyta serwisowa lub w jej czasie, pracownik
serwisu umowi przestanie systemu celem naprawy do centrum ser-
wisowego Leica Microsystems.

Gdy centrum serwisowe zdiagnozuje problem, przedstawi wycene
naprawy. Po ztozeniu zaméwienia na naprawe centrum naprawi
system i odesle do Paristwa placéwki. Po zwrocie systemu pracow-
nik serwisu przeprowadzi instalacje naprawionego systemu.
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13 Specyfikacje

13.1 Wspdlne specyfikacje techniczne

Kategorie

Specyfikacje

Model 2300 (Ultra-HD)

Metoda dziatania

Optyczny Koherentny Tomograf Domeny Spektralnej (SD-0CT)

Wewnetrzne Zrédto $wiatta

Pasmo SLD 800 nm: bardzo wysoka rozdzielczos¢ (VHR)
szeroko$¢ pasma = 90 nm FWHM
860 nm srodek =5 nm

Interfejs pacjenta

Bez kontaktu z pacjentem

Moc optyczna

<750 yW

Ergonomia skanera

Montaz na mikroskopie

Schemat skanowania

Linia, objetos¢ prostokatna, objetos¢ okragta, przekroje ortogonalne

Pole widzenia Osiowe (powietrze/

tkanka)

Model 9070-10100
6,8 +0,1 mm/5,0+0,1 mm
Wszystkie inne modele 2300
3,4+0,1mm/2,5+0,1 mm

Boczne

Do 20 mm przy kazdym powiekszeniu mikroskopu

Rozdzielczos¢ Osiowa (w tkance)

<4 pm

Boczna

Obiektyw 175 mm: <31,0 pm
Obiektyw 200 mm: <35,4 pm

Szybkos¢ skanowania (szybko$¢ akwizycji)

>32000 A-scan/s

Piksele skanu Osiowe

Model 9070-10100
2048 pikseli
Wszystkie inne modele 2300
1024 piksele

Boczne

W zaleznosci od ustawienia uzytkownika, liczba A-scan/B-scan: Maksymalnie 2000

Maksymalnie A-scanéw/objetos¢: >1000000

Rozdzielczos¢ pikseli, osiowa (powietrze/
tkanka)

3,3pm/ 2,4 pm

Znaczniki

Reczne ustawianie znacznikéw na ekranie

Doppler

Jakosciowa wizualizacja przeptywu krwi za pomoca funkgji Doppler OCT w kolorze

System posiada 2 tryby pracy: aktywny i gotowosci.

Tryb aktywny — Prowadzona jest procedura obrazowania pacjenta.

Tryb gotowosci — System jest gotéw do rozpoczecia procedury u nowego
pacjenta lub kontynuacji wczesniejszej procedury, ale skaner nie emituje

Swiatfa.

Urzadzenie jest bezkontaktowe i w zwigzku z tym nie posiada czesci,

ktdra bytaby zaktadana u pacjenta.

Nie ma ryzyka zwigzanego z utrata funkgji urzadzenia.
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13.1.1 Spelnione normy

+ Elektryczny sprzet medyczny, Czes¢ 1: Definicja ogélna
bezpieczeristwa w IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1

+ Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: IEC 60601-1-2;
EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

+ Dodatkowe normy zharmonizowane: I[EC 62366, EN 60825,
IEC 62471, EN 62471, EN 980.

+ Leica Microsystems NG, Inc. posiada certyfikaty systemu
zarzadzania, ktore spetniaja miedzynarodowa norme IS0 13485
w zakresie zarzadzania jakoscia.

13.2 Konfiguracja EnFocus z wézkiem

13.2.1 Dane elektryczne

13.3 Konfiguracja EnFocus dla
integracji z mikroskopem

13.3.1 Dane elektryczne

Moc znamionowa 400 W, DC
(VA/W)
Zakres napiecia 44-52V

wejsciowego

Uziemienie Moduty musza by¢ podtaczone do punktéw

uziemienia podczas integracji.

Podtaczenie 100V, 120 V lub 230V jedna faza V AC, 50/60 Hz,

13.3.2 Specytikacja fizyczna

Wymiary Elementy znajdujace sie w obudowie mikroskopu

zasilania 400 VA maks.
Wejscie przez modut zasilania w UPS-ie.
Witacznik On/0ff z lampkami sygnalizacyjnymi
z przodu UPS-a.

Przewod Ameryka Pétnocna: Przewéd typu szpitalnego

zasilania NEMA 5-15, 20' (6,1 m)

Japonia: Przewdd typu szpitalnego 4,5 m
dopasowany do wymagan krajowych
Miedzynarodowy: Przewdd typu szpitalnego 6,1 m
dopasowany do wymagan krajowych

Ciezar Moduty systemu: 26 Ibs [<12 kq]

Glowica skanujaca: wraz z peszelem
Model 9075-25081 5,7 Ibs [<4,4 kg]
Model 9075-25084 2,9 Ibs (<1,3 kg)

Warunki pracy +10°Cdo +50°C, wilgotnos¢ wzgledna 30% do
90% bez kondensadji, cisnienie atmosferyczne

800—-1060 mbar

Bezpieczniki (UPS)  Bezpiecznik resetowany, potaczony,

dwubiegunowy (L & N)

Warunki —40°Cdo +70°C, wilgotnos¢ wzgledna 10% do
przechowywaniai  95% bez kondensacji, ci$nienie atmosferyczne
transportu 500-1060 mbar

Bezpieczniki
(skrzynka pofaczen
silnika i gtowicy
skanujacej)

F 1,5 AL 250 V. Stosowac jedynie bezpieczniki
zatwierdzone przez Agencje, 250 V

Klasa ochrony Urzadzenie Klasy |

13.2.2 Specytikacja fizyczna

Wymiary System: 31" (szer.) x 22" (gteb.) x 37,5" (wys.) do
gory wézka [79 x 56 x 94 cm]
Catkowita wysokos¢ wozka systemowego (IN): 61"
[155 cm] wraz z monitorem

Ciezar Wézek systemowy: 250 Ibs [125 kq]

Gtowica skanujaca: 5,7 Ibs [2,6 kg]

Zakres temperatury +10°Cdo +35°C
roboczej

Zakres roboczej 30% do 90%, bez kondensacji

wilgotnosci

wzglednej

Przechowywanie ~ —10°Cdo +55°C
Transport —40°Cdo +70°C
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14 Zgodnos¢

n Niniejszy dokument "Guidance and manufacturer's
declaration" oparty jest na normie IEC 60601-1-2:2014,
czwarte wydanie.

14.1 Konfiguracja EnFocus z wézkiem

14.1.1 Tabela emisji elektromagnetycznych

Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System EnFocus OCT jest przeznaczony do pracy w okre$lonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik EnFocus OCT powinien zapewnic jego zastosowanie w takim wiasnie srodowisku

UWAGA: Charakterystyka emisji urzadzenia pozwala mu na prace w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli jest on stosowany
w Srodowisku domowym (gdzie konieczne jest przestrzeganie normy CISPR 11 klasa B), sprzet ten moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug
telekomunikacyjnych czestotliwosci radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do wykonania dodatkowych krokdw, np. przestawienia lub obrécenia

sprzetu.
Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia
Emisja fal o czestotliwosci radiowej zgodnie z CISPR 11 Grupa 1 System EnFocus OCT musi emitowac energie
elektromagnetyczng, by dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem.
Moze to mie¢ wptyw na znajdujace sie w poblizu urzadzenia
elektryczne.
Emisja fal o czestotliwosci radiowej zgodnie z CISPR 11 Klasa A System EnFocus OCT nadaje sie do uzytkowania innego niz
- : : zastosowania domowe oraz zastosowania zwigzane
Emisje harmoniczne zgodnie z IEC 61000-3-2 Klasa A bezposrednio z uzytkowaniem sieci energetycznej niskiego
) T - . T - ] napiecia, ktéra dostarcza prad do budynkéw mieszkalnych.
Zmiany napiecia, wahania napiecia i migotanie swiatta zgodnie Spetnia

zIEC61000-3-3
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14.1.2 Tabela odpornosci elektromagnetycznej I

Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Konfiguracja EnFocus z wézkiem jest przeznaczona do pracy w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik konfiguracji EnFocus z wézkiem powinien zapewni¢ jego zastosowanie w takim wiasnie srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601 — poziom walidagji

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
zalecenia

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
zgodnie z IEC 61000-4-2

Wytadowanie kontaktowe 8 kV

Wytadowanie powietrzne 15 kV

Wytadowanie kontaktowe +8 kV

Wytadowanie powietrzne 15 kV

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna,
betonu lub ptytek ceramicznych. Jesli podtogi
pokryte sa materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢
przynajmniej 30%.

Odpornos¢ na serie
szybkich elektrycznych
stanéw przejsciowych
zgodnie z IEC61000-4-4

+2 kV dla linii zasilania

+1 KV dla linii wejscia i wyjscia

+2 kV dla linii zasilania

+1 KV dla linii wejscia i wyjécia

Jako$¢ zasilania powinna odpowiadac
typowemu Srodowisku przemystowemu lub
szpitalnemu.

Odpornosé na udary
zgodnie z IEC 61000-4-5

+1kV tryb réznicowy

+2 kV tryb wspdlny

+1kV tryb réznicowy

+2 kV tryb wspdlny

Jako$¢ zasilania powinna odpowiadac
typowemu Srodowisku przemystowemu lub
szpitalnemu.

Odpornos¢ na zapady
napiecia, krétkie przerwy
i zmiany napiecia zgodnie
zIEC61000-4-11

0% UT przez 0,5 okresu na Sync
Angle 0; 45; 90; 135; 180; 225;
270; 315

0% UT przez 1 okres na Sync
Angle 0;

70% UT (30% spadek w UT)
przez 25 okreséw na Sync Angle 0

0% UT przez 5 sekund na Sync
Angle

0% UT przez 0,5 okresu na Sync
Angle 0; 45; 90; 135; 180; 225;
270; 315

0% UT przez 1 okres na Sync
Angle 0;

70% UT (30% spadek w UT)
przez 25 okreséw na Sync Angle 0

0% UT przez 5 sekund na Sync
Angle

Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac
typowemu Srodowisku przemystowemu lub
szpitalnemu.

Jesli uzytkownik modelu EnFocus OCT wymaga,
by urzadzenie dziatato nawet w przypadku
przerw w zasilaniu, zaleca sie, by model EnFocus
OCT posiadat dodatkowe Zrédto zasilania, np.
zasilacz awaryjny (UPS) lub akumulator.

Pole magnetyczne o
czestotliwosc sieci
energetycznej (50/60 Hz)
zgodnie z IEC61000-4-8

30A/m

30A/m

Jesli pojawi sie znieksztatcenie obrazu,
konieczne moze by¢ ustawienie systemu
EnFocus OCT dalej od Zrédet p6l magnetycznych
czestotliwosci zasilania lub zainstalowanie
ekrandéw magnetycznych. W miejscu instalacji
nalezy zmierzy¢ pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci energetycznej w celu
upewnienia sie, Ze jest ono wystarczajaco stabe.

Uwaga

Ut to napigcie zasilania pradem przemiennym przed przytozeniem napiecia testowanego.
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14.1.3 Tabela odpornosci elektromagnetycznej I1

Zalecenia i deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Konfiguracja EnFocus z wézkiem jest przeznaczona do pracy w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik konfiguracji EnFocus z wézkiem powinien zapewnic jego zastosowanie w takim wtasnie srodowisku.

Test odpornosci

IEC60601 — poziom
walidagji

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Zaburzenia przewodzone
o czestotliwosci radiowej
RF — zmienne zgodnie
zIEC61000-4-6

Zaburzenia promieniowane
o czestotliwosci radiowej
RF — zmienne zgodnie
zIEC61000-4-3

Zaburzenia promieniowane
o czestotliwosci radiowej
RF — bezprzewodowy
sprzet komunikacyjny
zgodnie z IEC61000-4-3

3 VRMS poza pasmem ISM

6V RMS w pasmie ISM i pasmie
radia amatorskiego

150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz impuls, 27 V/m
450 MHz, 18 Hz modulacja
impulsu, 28 V/m

710, 745, 780 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 9 V/m
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
modulacja impulsu, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 27 V/m
2450 MHz, 217 Hz modulacja
impulsu, 28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 9 V/m

3 V RMS poza pasmem ISM

6V RMS w pasmie ISM i pasmie
radia amatorskiego

150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz impuls, 27 //m
450 MHz, 18 Hz modulacja
impulsu, 28 V/m

710, 745, 780 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 9 V/m
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
modulacja impulsu, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 27 V/m
2450 MHz, 217 Hz modulacja
impulsu, 28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 9 V/m

Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujace
czestotliwos¢ radiowg powinny by¢ stosowane

w odlegtosci nie blizszej jakiejkolwiek czesci
systemu EnFocus OCT, w tym jego przewodéw, niz
zalecana odlegtos¢ obliczona z réwnania dla danej
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ robocza

d=1,2 v/Pdla 150 kHz do 80 MHz
d=1,2 /P dla 80 MHz do 800 MHz
d =2,3 /P dla 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa
znamionowa nadajnika w watach (W), zgodnie
zinformacjami podanymi przez producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegto$¢ bezpieczna
w metrach (m).

Moc pola dla statych nadajnikéw czestotliwosci
radiowych, wyznaczona za pomocg pomiaru?,
powinna by¢ mniejsza niz poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu czgstotliwos’cib.

a Moc pola pochodzacego od nadajnikéw statych, takich jak stacje bazowe dla radia, telefonéw (komérkowych/ bezprzewodowych) i
radioodbiornikéw przenosnych, radioodbiornikéw amatorskich, rozgtosni radiowych AM i FM oraz stacji TV nie moga by¢ doktadnie obliczone

teoretycznie.

Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne zwigzane ze statymi nadajnikami czestotliwosci radiowej, nalezy rozwazy¢ pomiar na miejscu instalagji
urzadzenia. Jesli zmierzona sita pola w miejscu stosowania systemu EnFocus OCT przekracza podane powyzej poziomy zgodnosci, nalezy
obserwowac system EnFocus OCT, kontrolujac jego prawidtowe dziatanie. Jesli da sie zaobserwowac nieprawidtowe dziatanie, nalezy podja¢
dodatkowe kroki, takie jak zmiana potozenia lub przesuniecie systemu EnFocus OCT.

b W zakresie czestotliwosci 120 kHz do 80 MHz, moc pola powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.

Uwaga 1 W przypadku 80 MHz i 800 MHz, obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Powyzsze zalecenia moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych zalezy od absorpgji
i odbicia od struktur, obiektow i ludzi.
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14.1.4 Tabela zalecanych odleglosci

Zalecane odlegtosci miedzy urzadzeniami przenosnymi i mobilnymi dziatajacymi na czestotliwosci radiowej oraz konfiguracja

EnFocus z wozkiem

Konfiguracja EnFocus z wézkiem jest przeznaczona do zastosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia radiowe moga by¢
kontrolowane. Klient lub uzytkownik systemu EnFocus OCT moze pomdc w usunieciu zaktécen elektromagnetycznych, zapewniajac minimalng
odlegtos¢ miedzy sprzetem komunikacyjnym dziatajacym na czestotliwosci radiowej (nadajnikami) i konfiguracja EnFocus z wézkiem, zgodnie
z ponizszymi zaleceniami, w zalezno$ci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna mocznamionowa
nadajnikaw W

Odlegtosc bezpieczna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika, w metrach (m)

125 kHz do 80 MHz 80 kHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=1,2\/Pwm d=1,2\/Pwm d=2,3\/Pwm
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

Dla nadajnikéw, dla ktérych w powyzszej tabeli nie podano maksymalnej mocy wyjsciowej, zalecana odlegtos¢ bezpieczna (d) w metrach (m) moze

by¢ oszacowana zgodnie ze wzorem stosowanym dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalne napiecie znamionowe wyjsciowe nadajnika
w watach (W) podane przez producenta nadajnika.

Uwaga1 W przypadku 80 MHz i 800 MHz, obowigzuje odlegtos¢ bezpieczna dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Powyizsze zalecenia moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych zalezy od absorpji
i odbicia od struktur, obiektéw i ludzi.
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14.2 Konfiguracja EnFocus dla
integracji z mikroskopem

14.2.1 Tabela emisji elektromagnetycznych

Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System EnFocus OCT jest przeznaczony do pracy w okreslonym ponizej $srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik EnFocus OCT powinien zapewnic jego zastosowanie w takim wtasnie srodowisku

UWAGA: Charakterystyka emisji urzadzenia pozwala mu na prace w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli jest on stosowany
w $rodowisku domowym (gdzie konieczne jest przestrzeganie normy CISPR 11 klasa B), sprzet ten moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug
telekomunikacyjnych czestotliwosci radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do wykonania dodatkowych krokéw, np. przestawienia lub obrdcenia

sprzetu.

Test emisji

Zgodnosc

Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Emisja fal o czestotliwosci radiowej zgodnie z CISPR 11 Grupa 1

System EnFocus OCT musi emitowac energie
elektromagnetyczng, by dziatac zgodnie

z przeznaczeniem. Moze to mie¢ wptyw na znajdujace
sie w poblizu urzadzenia elektryczne.

Emisja fal o czestotliwosci radiowej zgodnie z CISPR 11 Klasa A

System EnFocus OCT nadaje sie do uzytkowania innego niz
zastosowania domowe oraz zastosowania zwigzane

bezposrednio z uzytkowaniem sieci energetycznej niskiego
napiecia, ktora dostarcza prad do budynkdw mieszkalnych.
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14.2.2 Tabela odpornosci elektromagnetycznej I

Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Konfiguracja EnFocus do integracji z mikroskopem jest przeznaczona do pracy w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik konfiguracji EnFocus do integracji z mikroskopem powinien zapewnic jego zastosowanie w takim wtasnie Srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 — poziom walidagji Poziom zgodnosci Srodowisko

elektromagnetyczne — zalecenia
Wytadowania Wytadowanie kontaktowe +8 kV Wytadowanie kontaktowe +8 kV Podtogi powinny by¢ wykonane
elektrostatyczne (ESD) zdrewna, betonu lub ptytek ceramicz-

zgodnie z IEC 61000-4-2

Wytadowanie powietrzne 15 kV

Wytadowanie powietrzne £15 kV

nych. Jesli podtogi pokryte s3 materia-
tem syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosic przynaj-
mniej 30%.

Odpornos¢ na serie
szybkich elektrycznych
stanéw przejsciowych
zgodnie z IEC61000-4-4

+2 kV dla linii zasilania

+1 KV dla linii wejscia i wyjscia

+2 kV dla linii zasilania

+1 KV dla linii wejscia i wyjécia

Podczas integracji nalezy uzywac
przewodéw dostarczonych
z systemem.

Odpornosé na udary
zgodnie z IEC 61000-4-5

+1kV tryb réznicowy

+2 kV tryb wspdlny

Nie dotyczy

System jest zasilany pradem statym
zintegrowanego mikroskopu i test nie
ma zastosowania dla tej konfiguracji.

Odpornos¢ na zapady
napiecia, krétkie przerwy
i zmiany napiecia zgodnie
zIEC61000-4-11

0% UT przez 0,5 okresu na Sync Angle
0; 45; 90; 135; 180; 225; 270; 315

0% UT przez 1 okres na Sync Angle 0;

70% UT (30% spadek w UT)
przez 25 okreséw na Sync Angle 0

0% UT przez 5 sekund na Sync Angle

Nie dotyczy

System jest zasilany pradem statym
zintegrowanego mikroskopu i test nie
ma zastosowania dla tej konfiguracji.

Pole magnetyczne o
czestotliwosc sieci
energetycznej (50/60 Hz)
zgodnie z IEC61000-4-8

30A/m

30A/m

Jesli pojawi sie znieksztatcenie
obrazu, konieczne moze by¢ ustawie-
nie systemu EnFocus OCT dalej od Zr6-
det p6l magnetycznych czestotliwosci
zasilania lub zainstalowanie ekranéw
magnetycznych. W miejscu instalagji
nalezy zmierzy¢ pole magnetyczne

0 czestotliwosci sieci energetycznej

w celu upewnienia sie, ze jest ono
wystarczajaco stabe.

Uwaga

Ut to napigcie zasilania pradem przemiennym przed przytozeniem napiecia testowanego.
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14.2.3 Tabela odpornosci elektromagnetycznej I1

Zalecenia i deklaracje producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Konfiguracja EnFocus do integracji z mikroskopem jest przeznaczona do pracy w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik konfiguracji EnFocus do integracji z mikroskopem powinien zapewnic jego zastosowanie w takim wtasnie srodowisku.

Test odpornosci

IEC60601 — poziom
walidagji

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Zaburzenia
przewodzone

o czestotliwosci
radiowej RF — zmienne
zgodnie z [EC61000-4-6

Zaburzenia
promieniowane

o czestotliwosci
radiowej RF — zmienne
zgodnie z IEC61000-4-3

Zaburzenia
promieniowane

o czestotliwosci
radiowej RF —
bezprzewodowy sprzet
komunikacyjny zgodnie
zIEC61000-4-3

3 VRMS poza pasmem ISM

6V RMS w pasmie ISM i pasmie
radia amatorskiego

150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz impuls, 27 V/m
450 MHz, 1 kHz modulacja
sinusoidalna, 28 V/m

710, 745,780 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 9 V/m
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
modulacja impulsu, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 28 V/m
2450 MHz, 217 Hz modulacja
impulsu, 28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 9 V/m

3 VRMS poza pasmem ISM

6V RMS w pasmie ISM i pasmie
radia amatorskiego

150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz impuls, 27 V/m
450MHz, 1KHz sinusoida,
28V/m

710, 745, 780 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 9 V/m
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
modulacja impulsu, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 28 V/m
2450 MHz, 217 Hz modulacja
impulsu, 28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz, 217 Hz
modulacja impulsu, 9 V/m

Przeno$ne i mobilne urzadzenia wykorzystujace
czestotliwos¢ radiowa powinny by¢ stosowane

w odlegtosci nie blizszej jakiejkolwiek czesci systemu
EnFocus OCT, w tym jego przewoddw, niz zalecana
odlegtos¢ obliczona z réwnania dla danej
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ robocza

d=1,2 /P dla 150 kHz do 80 MHz
d =1,2 /P dla 80 MHz do 800 MHz
d =2,3 /P dla 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa znamionowa
nadajnika w watach (W), zgodnie z informacjami
podanymi przez producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegto$¢ bezpieczna w metrach (m).

Moc pola dla statych nadajnikéw czestotliwosci
radiowych, wyznaczona za pomocg pomiaru?,
powinna by¢ mniejsza niz poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci®.

a Moc pola pochodzacego od nadajnikéw statych, takich jak stacje bazowe dla radia, telefonéw (komérkowych/ bezprzewodowych)
i radioodbiornikéw przenosnych, radioodbiornikdw amatorskich, rozgtosni radiowych AM i FM oraz stacji TV nie moga by¢ doktadnie

obliczone teoretycznie.

Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne zwigzane ze statymi nadajnikami czestotliwosci radiowej, nalezy rozwazy¢ pomiar na miejscu instalagji
urzadzenia. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu stosowania konfiguracji EnFocus do integracji z mikroskopem przekracza podane powyzej
poziomy zgodnosci, nalezy obserwowac, czy urzadzenie funkcjonuje prawidtowo. Jesli da sie zaobserwowac nieprawidtowe dziatanie, nalezy

podjac¢ dodatkowe kroki, takie jak zmiana potozenia lub przesuniecie systemu EnFocus OCT.

b W zakresie czestotliwosci 120 kHz do 80 MHz, moc pola powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.

Uwaga 1 W przypadku 80 MHz i 800 MHz, obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Powyzsze zalecenia moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych zalezy od absorpgji
i odbicia od struktur, obiektow i ludzi.
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14.3 Wspdlne dla konfiguracji

14.3.1 Tabela zalecanych odleglosci

Zalecane odlegtosci miedzy sprzetem przenosnym i mobilnym czestotliwosci radiowych oraz urzadzeniem EnFocus OCT

System EnFocus OCT przeznaczony jest do zastosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia radiowe moga by¢ kontrolowane.
Klient lub uzytkownik systemu EnFocus OCT moze pomdc w usunieciu interferencji elektromagnetycznych zapewniajac minimalng odlegtos¢ miedzy
sprzetem komunikacyjnym dziatajagcym na czestotliwosci radiowej (nadajnikami), a systemem EnFocus OCT, zgodnie z ponizszymi zaleceniami,

w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna Odlegtosc bezpieczna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika, w metrach (m)
moc znamionowa
nadajnika w W 125 kHz do 80 MHz 80 kHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=12VPwm d:1,2\/Pwm d:2,3\/Pwm
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 73
100 12 12 23

Dla nadajnikéw, dla ktérych w powyzszej tabeli nie podano maksymalnej mocy wyjsciowej, zalecana odlegtos¢ bezpieczna (d) w metrach (m) moze

by¢ oszacowana zgodnie ze wzorem stosowanym dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalne napiecie znamionowe wyjsciowe nadajnika
w watach (W) podane przez producenta nadajnika.

Uwaga 1 W przypadku 80 MHz i 800 MHz, obowiazuje odlegtos¢ bezpieczna dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Powyzsze zalecenia moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych zalezy od absorpji
i odbicia od struktur, obiektow i ludzi.
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Kompatybilno$¢ z urzadzeniami innych producentéw

15 Kompatybilnos¢
z urzadzeniami innych
producentéw

15.1 Kompatybilno$¢ z mikroskopami
chirurgicznymi

Minimalne wymaganie kompatybilno$ci z mikroskopem jest takie,

ze catkowita ekspozycja mikroskopu i systemu EnFocus OCT (zain-

stalowanego) musi spetniac limity bezpieczenstwa promieniowania
optycznego Grupy 2 (ISO 15004-2).

Urzadzenie EnFocus OCT nie jest przeznaczone do uzycia z nastepu-
chyml mikroskopami chirurgicznymi:
*Mikroskopy przeciwwskazane w zastosowaniach pediatrycz-
nych lub ograniczone do uzycia u dorostych.
* Mikroskopy z uktadami oswietlenia, ktére same nie spetniaja
normy SO 15004-2:2007 Grupa 2.

W przypadku stosowania na polu sterylnym, nalezy przestrzegac
dodatkowych wymagan kompatybilnosci:

* Musi istnie¢ mozliwos¢ prawidtowego zainstalowania systemu
EnFocus OCT na mikroskopie, bez ingerowania systemu EnFocus
OCT w pole sterylne. Po zainstalowaniu systemu EnFocus OCT
musi istnie¢ mozliwos$¢ zatozenia standardowych oston steryl-
nych, bez pogorszenia funkcjonalnosci mikroskopu.

* Po zainstalowaniu systemu EnFocus OCT i oston, musi istniec
mozliwos¢ zdjecia systemu EnFocus OCT i przywrdcenia mikro-
skopu do stanu nieostonigtego w czasie krdtszym niz 5 minut.

* Po zainstalowaniu systemu EnFocus OCT i systemu obserwagji
dna oka, musi istnie¢ mozliwo$c zdjecia systemu EnFocus OCT
i przywrdcenia mikroskopu do stanu nieostonietego w czasie
krétszym niz 10 minut.

15.1.1 Konfiguracja EnFocus do integracji
z mikroskopem

Konfiguracja EnFocus do integracji z mikroskopem zostata zwalido-

wana do pracy z nastepujacymi mikroskopami chirurgicznymi:

* Okulistyczny mikroskop chirurgiczny Leica Proveo 8, model F42

+ Okulistyczny mikroskop chirurgiczny Leica Proveo 8x 2D 4Ki 3D
System mikroskopu chirurgicznego 4K

15.1.2 Konfiguracja EnFocus z wozkiem

Konfiguracja EnFocus z wozkiem zostata zwalidowana do pracy
z nastepujacymi mikroskopami chirurgicznymi:
*  Okulistyczny mikroskop chirurgiczny Leica M844
* EnFocus i M844 nie posiadaja potaczenia komunikacyjnego
+ Chirurgiczny mikroskop okulistyczny Leica Proveo 8, modele
F42, (42 (T42
* EnFocus oraz modele Proveo moga by¢ podtaczone do
dwukierunkowej komunikacji za pomoca przewodu szere-
gowego Leica 10747122

15.2 Systemy obserwacji dna oka

Urzadzenie EnFocus OCT zostato zwalidowane do pracy z nastepuja-
cym systemem soczewki do obserwacji dna oka / siatkéwki:

+ System do obserwacji dna oka OCULUS Surgical's Binocular
Indirect Opthalmomicroscope (BIOM): BIOM Ready; BIOM 3,
BIOM 4iBIOM 5

* Plaska chirurgiczna soczewka kontaktowa

* Leica RUV800 — system obserwacji szerokokatnej siatkwki
zwbudowanym inwerterem

Systemy soczewki do obserwacji dna oka zazwyczaj majg
podobng, ale nie identyczng, budowe i wtasciwosci optyczne.
Leica Microsystems nie moze zaleca¢ ani promowac akcesoriow
nieprzetestowanych przez Leica Microsystems. Zaleca sie, by
przed instalacja oceni¢ kompatybilnos¢ akcesoriéw optycznych
z systemem EnFocus OCT.

Zalecane minimalne wymagania w zakresie kompatybilnosci to:
* Kompatybilnos¢ z obiektywami Leica Microsystems z ogniskowg
175 mm lub 200 mm.
+ Wyposazenie w sprzet montazowy kompatybilny z EnFocus OCT.

15.2.1 Stosowanie regulowanego systemu
obserwacji dna oka

Nalezy wybrac system obserwadji siatkéwki odpowiedni do
ogniskowej stosowanej soczewki obiektywu.

Przy stosowaniu regulowanego systemu obserwacji dna oka (FVS),
funkcja ogniskowania mikroskopu dziata jak apertura, zmieniajac
tylko pole widzenia, a nie ostros¢ obrazu. Zmiana ostro$ci mikro-
skopu moze pogorszyc¢ sygnat OCT, poniewaz zmienia odlegtos¢
robocza miedzy obiektywem i siatkéwka. Prosimy o stosowanie
nastepujacej procedury w celu uzyskania optymalnych obrazéw
siatkdwki w regulowanym systemie obserwacji dna oka:
Skonfigurowa¢ mikroskop w celu uzyskania odpowiedniej
ostrosci i dobrej jakosci obrazu rogéwki.
Ustawic FVS w pozycji roboczej, bez zmiany wysokosci mikro-
skopu. Przednia soczewka FVS powinna by¢ wycentrowana w
polu widzenia i ustawiona prostopadle do osi optycznej mikro-
skopu.
Aby uzyskac ostry obraz siatkowki, nalezy skorzystac z pokretta
ostrosci FVS. Najlepiej jest zaczyna¢ od matej odlegtosci i obra-
cac pokrettem w celu uzyskania ostrego obrazu.
Po uzyskaniu ostrego obrazu nie requlowa¢ mikroskopu w celu
zmiany pola widzenia. Skorygowac element ogniskujacy FVS
na matym powiekszeniu, spogladajac na okreslony detal
w celu zoptymalizowania ostrosci obrazu. Po ustawieniu
ostrosci, na najwiekszym powiekszeniu mikroskopu ponownie
ustawic ostros¢ za pomocg pokretta FVS; obraz stanie sie ostry
i parafokalny.
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16 Bezpieczenstwo produktu

Ten punkt instrukgji obstugi dokumentuje funkcje tacznosci EnFo-
cus; definiuje zestaw elementéw kontrolujacych bezpieczeristwo
cybernetyczne, wykorzystywanych do zabezpieczenia urzadzenia
Leica Microsystems EnFocus oraz sposéb, w jaki klient z uprawnie-
niami wyzszego poziomu (rola uzytkownika Hospital IT) moze skon-
figurowac te elementy.

16.1 Polaczenia EnFocus

EnFocus jest przeznaczony do uzytku na sali operacyjnej w szpitalu i
jest zintegrowany w wiezy mikroskopu chirurgicznego lub zainsta-
lowany na mobilnym wézku do uzytku z mikroskopami montowa-
nymi na suficie. System moze by¢ przechowywany w tym samym
pomieszczeniu, w ktérym bedzie uzywany, lub przeniesiony do
przestrzeni magazynowej (pokdj lub korytarz) w obrebie zabezpie-
czonych obiektéw. Do systemu regularnie beda mieli dostep infor-
matycy (Hospital IT), pielegniarki i chirurdzy.

System posiada nastepujace interfejsy danych, ktére zostaty
uwzglednione przy ewaluacji bezpieczefistwa cybernetycznego
systemu: obstuguje on przesyfanie danych na zewnetrzne nosniki
pamieci oraz pofaczenia z urzadzeniami innych producentéw w celu
zapewnienia tacznosci i wizualizacji na sali operacyjnej. Transfer
danych na zewnetrzne no$niki pamieci jest obstugiwany przez
potaczenia USB 3.0 na mikroskopie. Potaczenia z urzadzeniami
innych producentdw s realizowane przez ztacza DVIi SDI do dys-
trybucji wideo oraz CAN lub Ethernet w ramach integrowanego
mikroskopu do sterowania komunikacja.

c OSTROZNIE

Potaczenie sieciowe mikroskopu.

Podtaczenie sprzetu do sieci szpitalnej naraza sprzet na
dodatkowe zagrozenia ze strony sieci, ktore moga skutko-
wac niezidentyfikowanymi zagrozeniami dla pacjenta,
osoby obstugujacej lub 0séb trzecich. Organizacja szpitalna
odpowiedzialna za sie¢ powinna wspétpracowac z uzytkow-
nikami mikroskopu w celu identyfikacji, analizy, ewaluagji i
kontroli tych zagrozen.

EnFocus obstuguje transfer plikdw na zewnetrzne nosniki wymienne
poprzez USB 3.0. System zapewnia mozliwos¢ eksportu obrazow
(JPG) i wideo (MP4) na nosniki zewnetrzne. Nosnik zewnetrzny jest
traktowany jak urzadzenie pamieci masowej USB klasy (MDC) i
bedzie obstugiwat transfer plikéw z predkoscig do 625 MB/s pod
warunkiem, ze uzytkownik korzysta z zewnetrznego nosnika zgod-
nego ze standardem USB 3.0. To pofaczenie stuzy do przesytania
danych po zakoriczeniu zabiegu, nie ma zagrozenia dla uzytkowania
mikroskopu ze wzgledu na zmniejszong przepustowos¢, bedzie to
po prostu spowolnienie transferu danych. W zwigzku z tym nie
wystepuja sytuacje niebezpieczne wynikajace z niespetnienia przez
sie¢ wymaganej charakterystyki przepustowosci.

EnFocus posiada kilka potaczen dla dodatkowego wyposazenia na
sali operacyjnej. Istnieja wyjscia wideo, ktére mozna wykorzysty-

wac do wyswietlania obrazu wideo na dodatkowych monitorach
lub do podtaczenia zewnetrznego systemu rejestracji lub dystrybu-
qji. Istniejg wejscia wideo HDMI i SDI, ktére umozliwiaja pozyskiwa-
nie obrazu przez EnFocus i wyswietlanie go w widokach wyjscio-
wych. System obstuguje komunikacje z mikroskopem poprzez
wtasny protokét obstugiwany zaréwno przez pofaczenie szeregowe
jak i ethernetowe.

16.2 Elementy kontrolujace
bezpieczenstwo cybernetyczne
EnFocus

Bezpieczeristwo urzadzenia medycznego jest wspdlng odpowie-
dzialnoscig wszystkich zainteresowanych stron: producentéw, pra-
cownikow szpitala, operatordw ustug i pacjentéw. Naruszenie bez-
pieczenstwa cybernetycznego moze spowodowac utrate danych,
dostepnosci systemu, integralnosci systemu lub narazi¢inne podta-
czone urzadzenia lub sieci na zagrozenia bezpieczenstwa. Ponizej
wymieniono elementy kontrolne, ktdre s3 stosowane w celu wyeli-
minowania potencjalnych luk w zabezpieczeniach i zwigzanych z
nimi zagrozen.

Dostep do systemu operacyjnego: Uzytkownicy EnFocus wcho-
dza w interakcje z systemem skonfigurowanym w wersji z minimal-
nymi uprawnieniami. Uwierzytelnieni uzytkownicy kliniczni i uzyt-
kownicy nieuwierzytelnieni majg ograniczone mozliwosci
korzystania z funkgji systemu operacyjnego Windows i oczekuje sie,
ze beda uruchamia¢ wytacznie aplikacje EnFocus. Uwierzytelnieni
uzytkownicy Hospital IT oraz uzytkownicy serwisu Leica moga
korzystac z systemu z uprawnieniami wyzszego poziomu i maja
dostep do petnego zakresu funkji systemu operacyjnego Windows;
dostep ten moze by¢ wymagany w przypadku okreslonych dziatan
konfiguracyjnych.

Konfiguracja systemu operacyjnego: EnFocus dziata w syste-
mie Windows 10 10T Enterprise LTSC 2019 (1809) z usunietymi
wszystkimi zbednymi ustugami i dostepem do portéw. Aplikacja
EnFocus uruchamia sie przy starcie systemu, a konto Windows ma
ograniczony dostep.

Ograniczenia dziatania systemu operacyjnego: EnFocus jest
skonfigurowany do uzytkowania wraz z Windows Firewall, Win-
dows AppLocker i Trellix Application Control aktywnie dziatajacymi,
aby ograniczy, jakie oprogramowanie moze by¢ uruchamiane i
jakie s uprawnienia do plikéw. Obejmuje to wytaczenie funkgji
Autorun w portach USB; ograniczanie uruchamiania oprogramowa-
nia niewiadomego pochodzenia; ograniczenie lokalizacji, z ktérej
oprogramowanie moze by¢ uruchamiane.

Ochrona przed zagrozeniami w czasie rzeczywistym: EnFo-
cus jest skonfigurowany do uzytkowania wraz z aktywnym Win-
dows Defender zapewniajacym ochrone w czasie rzeczywistym
przed wirusami i ztosliwym oprogramowaniem.
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Szyfrowanie: Wszystkie chronione informacje zdrowotne, dane
uwierzytelniajace uzytkownika oraz zdarzenia podlegajace kontroli
sg szyfrowane przed zapisaniem ich w lokalnych bazach danych.
Informacje te s przechowywane na dysku twardym urzadzenia
EnFocus. Dzieki temu zadne informacje poufne nie s3 przechowy-
wane w postaci zwyktego tekstu na dysku twardym, a kradziez
modutu CPU lub jego dysku twardego nie spowoduje naruszenia
danych poufnych pacjentéw. Wszystkie dane osobowe przechowy-
wane w EnFocus sg szyfrowane przed przechowywaniem i odszyfro-
wywane w celu udostepniania ich uwierzytelnionym uzytkownikom.

Zarzadzanie uzytkownikami: EnFocus ma zaimplementowane
trzy typy uzytkownikéw do dziatan uzytkownikéw i dwie role dla
pracownikéw Leica Microsystems.

Nieuwierzytelnieni uzytkownicy: Korzystanie z mikroskopu nie
wymaga uwierzytelnienia uzytkownika, nieuwierzytelniony uzyt-
kownik moze korzystac z mikroskopu, w tym rejestrowac wideo i
obrazy. Jedynym ograniczeniem jest brak mozliwosci dostepu lub
wprowadzania informacji o pacjencie w celu eksportu lub powigza-
nia z zarejestrowanymi obrazami.

Uwierzytelniony uzytkownik kliniczny: Dostep do przechowywanych
informacji o pacjencie, informacji o pacjencie z Modality Worklist lub
wprowadzanie informagji o pacjencie, ktére beda przechowywane w
systemie, wymaga od uzytkownikéw klinicznych zalogowania sie za
pomoca nazwy uzytkownika i hasta umozliwiajacych identyfikacje
osoby przed uzyskaniem dostepu do tych funkgji systemu.
Uwierzytelnieni uzytkownicy IT: Uzytkownicy ci maja szerokie upraw-
nienia umozliwiajace konfigurowanie ustawien bezpieczerstwa
systemu. Obejmuje to resetowanie haset uzytkownikéw, tworzenie
nowych uzytkownikéw, wytaczanie uzytkownikéw, konfigurowanie
ustawien bezpieczenstwa, konfigurowanie pofaczen i generowanie
raportéw z audytu. Uzytkownicy ci moga wyjsc¢ z aplikacji i uzyskac
dostep do systemu operacyjnego z uprawnieniami wyzszego
poziomu, ktére pozwalajg zmieniac konfiguracje systemu Windows
oraz instalowac aktualizacje oprogramowania.

Ograniczenia i zabezpieczenia kont Leica Microsystems : Leica
Microsystems posiada wyspecjalizowane konta, Service Engineer,
Applications specialist oraz Manufacturing. Konta te umozliwiaja
przedstawicielom firmy Leica dostep do systemu w celu jego konfi-
guragji i usuwania usterek. Dostep do tych kont jest mozliwy
wyfacznie za pomoca klucza sprzetowego, ktorym zarzadza Leica
Microsystems i ktory jest aktywny przez okreslony czas i mozna go
przypisac do poszczegdlnych wspdtpracownikow. Konta te nie maja
mozliwosci dostepu do informacji o pacjencie w systemie.

Uwierzytelnianie uzytkownika: 0d uwierzytelnionych uzytkow-
nikdw wymaga sie nazw uzytkownika i haset, ktdre nalezy recznie
wprowadzi¢ w interfejsie oprogramowania. Uwierzytelnianie za
pomoca danych uwierzytelniajacych dostarczanych przez sie¢, przy
uzyciu czytnikow identyfikatoréw lub biometrii nie jest mozliwe.
Nazwy uzytkownikéw powinny by¢ unikalne dla poszczegdInych
0s6b, aby umozliwi¢ audyt pozwalajacy na przypisanie zdarzen do
konkretnych uzytkownikéw.

Powiadomienie o dostepie: EnFocus powiadamia uzytkownikéw
o sytuacji, w ktérej mozliwy jest dostep do informacji o pacjencie.
Oprogramowanie EnFocus przypomina uzytkownikom klinicznym,

ze dostep do informadji o pacjencie powinien mie¢ wyfacznie upo-
wazniony personel i nie nalezy kontynuowac logowania, jesli nie
jest sie do tego upowaznionym.

Bezpieczne praktyki kodowania: Oprogramowanie EnFocus
zostato stworzone przez Leica Microsystems zgodnie ze standar-
dami i praktykami programowania. Obejmuje to wymdg ukoriczenia
przez programistéw szkolenia z zakresu bezpiecznego kodowania;
przeprowadzenie oceny ryzyka bezpieczeristwa cybernetycznego
systemu; przeprowadzanie ocen podatnosci na zagrozenia; wdroze-
nie kontroli projektowych w celu ograniczenia ryzyk i luk w zabez-
pieczeniach do osiggniecia ich akceptowalnego poziomu; przepro-
wadzanie statycznej analizy kodu podczas tworzenia i wdrazania
oprogramowania; a takze przeprowadzanie testéw penetracyjnych
przez strone trzecia i ograniczanie luk.

Podpisy cyfrowe: Wszystkie aplikacje Leica Microsystems s pod-
pisane cyfrowo. Jesli system wykryje, ze brakuje podpiséw cyfro-
wych lub s one nieprawidtowe, aplikacja nie zostanie uruchomiona.
Zapewnia to, ze uzywana aplikacja jest godna zaufania, co zmniejsza
ryzyko narazenia przez nieautoryzowane aplikacje na ryzyko naru-
szenia informacji poufnych przechowywanych w urzadzeniu.

Dziennik audytu: EnFocus zapewnia uzytkownikom IT mozliwo$¢
generowania dziennika audytu, ktéry raportuje wszystkie zdarzenia
dotyczace bezpieczenstwa, identyfikuje uzytkownika, ktéry zaini-
cjowat zdarzenie oraz kiedy zdarzenie miato miejsce. Do zdarzen
dotyczacych bezpieczenstwa, ktdre s rejestrowane, naleza:
Eksportowanie obrazéw do systemu plikow

Eksportowanie logéw audytu do systemu plikow
Eksportowanie dziennikéw nieaudytowych do systemu plikéw
Pobieranie i przegladanie danych dostepu do systemu opera-
cyjnego dla wyzszego poziomu uprawnien

Inicjowanie eksportu do systemu plikow

Przerywanie eksportu do systemu plikow

Przegladanie zarejestrowanych zabiegéw (z nazwiskami
pacjentéw)

Pobieranie i przegladanie danych dostepu do systemu opera-
cyjnego dla wyzszego poziomu uprawnien

Wktadanie klucza licencyjnego

Automatyczna aktywacja uzytkownika po wtozeniu klucza
Wyjmowanie klucza licencyjnego

Odmowa dostepu do widoku wymagajaca wyzszego poziomu
autoryzacji

Pomysine zalogowanie

Niepowodzenie logowania

Niepowodzenie logowania (wyczerpane préby logowania)
Aktywacja domysInego uzytkownika

Utworzenie nowego uzytkownika

Zaktualizowanie uzytkownika

Resetowanie haset uzytkownikéw

Zaktualizowanie opcji ochrony informacji o pacjentach
Aktualizacja opcji automatycznego usuwania

Brak mozliwosci usuniecia brakujacego pliku z danymi pacjenta
Btad przy usuwaniu pliku z danymi pacjenta

Usuwanie pliku z danymi pacjenta

Brak otrzymania limitu rekordéw z bazy danych

VVVVVVVVVVVVY VVYVY V VVVY VVYVYY
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P Wiaczanie/wytaczanie uzytkownikéw z konta IT

P Tworzenie profilow chirurgéw

P Aktualizacja profilow chirurgéw

P Wyczyszczenie dziennika audytu

Domyslne funkcje bezpieczenstwa: Funkcje bezpieczenstwa

EnFocus s3 domysinie waczone. Istnieja pewne zabezpieczenia,

ktére moga by¢ wytaczone w zaleznosci od uznania uzytkownikéw

IT. Tego rodzaju decyzje dotyczace konfiguracji zabezpieczen, po ich

wdrozeniu, maja zastosowanie do wszystkich uzytkownikéw sys-

temu. Funkgcje te obejmuja:

P Wymaganie od uzytkownikéw klinicznych uwierzytelnienia za
pomoca nazwy uzytkownika i hasta przed uzyskaniem dostepu
lub zapisaniem jakichkolwiek informacji o zdrowiu pacjenta.

» Wymaganie od uzytkownikow klinicznych posiadania unikal-
nej, zindywidualizowanej nazwy uzytkownika i hasta. 0Ogélna
nazwa uzytkownika i wtasne hasto

» Wymaganie, aby hasta uzytkownikéw klinicznych spetniaty

minimalne wymagania dotyczace haset: jedna wielka litera,

jedna mata litera, jedna cyfra, jeden znak specjalny i minimum

10 znakdw.

Wymaganie zmiany kont klinicznych po osiggnieciu maksymal-

nego wieku hasta.

Ograniczenie haset uzytkownikdéw klinicznych w postaci zakazu

uzywania powtarzajacych sie haset z niedawnej historii.

Automatyczne wylogowanie z konta uzytkownika po braku

aktywnosci.

Automatyczne blokowanie uzytkownikéw po okreslonej liczbie

nieudanych préb logowania.

v v vy

16.3 Funkcje programowe

bezpieczenstwa produktu

Ten punkt zawiera szczegétowe informacje o tym, jak uzytkownicy
IT (Hospital IT) mogq zmienia¢ konfiguracje systemu. W czasie insta-
lacji systemu personel Leica Microsystems pomoze we wstepnej
konfiguracji tych funkgji. Jesli po instalacji nie s3 wymagane zadne
zmiany, zaleca sie pozostawienie systemu w konfiguracji ustalonej
podczas instalacji. Jesli konfiguracja musi zosta¢ zmieniona, zaleca
sie kontakt z zespotem serwisu Leica Microsystems w celu zarzadza-
nia tymi zmianami. Wszystkie funkcje w tym punkcie wymagaja
uwierzytelnienia uzytkownika jako uzytkownika IT przed przysta-
pieniem do wykonywania instrukji.

Ostroznie: Ryzyka zwiazane ze zmiang konfiguracji systemu

Po ustaleniu konfiguracji kontrolujacej potencjalne zagrozenia dla
bezpieczenstwa cybernetycznego, nalezy dbac o to, aby nie zmie-
nia¢ konfiguracji bez oceny potencjalnego wptywu na ryzyko.
Zmiany te obejmowatyby miedzy innymi zmiany konfiguragji sieci,
podfaczenie dodatkowych elementéw do mikroskopu, odtaczenie
elementéw od mikroskopu, aktualizacje sprzetu.

16.3.1 Uwierzytelnianie jako uzytkownik IT

Pracownik Leica Microsystems poinstruuje szpitalnych informaty-
kéw, jak wstepnie skonfigurowac nazwe uzytkownika i hasto pod-
czas instalacji systemu. Te instrukcje podaja sposéb, w jaki uzyt-
kownik moze uwierzytelnic sie po wstepnej konfiguracji.

P Wybra¢ Menu, nastepnie Help, a nastepnie Change User Role
P Wpisac nazwe uzytkownika i hasto, a nastepnie wybrac¢ Ok

Change User

N E—
I —

Show Password Characters @i

Cancel

16.3.2 Wylogowanie uwierzytelnionego
uzytkownika IT

Aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi, po zakonczeniu
korzystania z systemu nalezy wylogowac sie ze swojego konta.
P Wybra¢ Menu, nastepnie Help, a nastepnie Log Out

16.3.3 Konfigurowanie ustawien bezpieczenstwa
aplikacji EnFocus

Ponizsze kroki pozwalaja na skonfigurowanie ustawien zabezpie-
czen:

Uwierzytelnianie jako uzytkownik IT

P Wybra¢ Menu, nastepnie Help, a nastepnie Preferences

P Wybrac Security Options z menu po lewej stronie

Account Options

Account Lockout Threshold | 5 Invalid Login Attempts

Password Options

Workflow Options
Data Savings Options
View Options
Procedure Options
Display Options
Security Options

@

Enforce Password Rules

Force Password Change

Streaming Options

P Konfiguracja wybranych opcji na tej stronie

»  Protect patient by Login: Wtaczy¢ lub wytgczy¢ funkcje
wymagajacg od uzytkownikdéw klinicznych uwierzytelnie-
nia za pomocg nazwy uzytkownika i hasta przed uzyska-
niem dostepu lub zapisaniem jakichkolwiek informacji o
zdrowiu pacjenta.

»  Account lockout threshold: Wybrac okreslong liczbe préb
nieprawidtowego logowania przed zablokowaniem lub
wytaczy¢ funkdje.

»  Enforce Password Options: Wtaczy¢ lub wytaczy¢ funkcje
wymagajaca, aby hasta uzytkownikéw klinicznych spet-
niaty minimalne wymagania dotyczace haset: jedna wielka
litera, jedna mata litera, jedna cyfra, jeden znak specjalny
i minimum 10 znakéw.

»  Maximum Password age: Wybrac czestotliwos¢, z jaka
maja by¢ zmieniane hasta do kont, lub wytaczyc te funkgje.

P Wybrac Apply, aby zmiany zostaty zastosowane natychmiast,
lub wybrac Save, aby te ustawienia byty trwate takze po wyta-
czeniu systemu.
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16.3.4 Eksportowanie raportéw z audytu

EnFocus prowadzi rekord wszystkich dziatan podlegajacych audy-

towi. W przypadku podejrzanego zdarzenia uzytkownik Hospital IT

moze wygenerowac raport z tych zdarzen i wyeksportowac go na

podtaczong pamiec USB. Zdarzenia podlegajace audytowi s prze-

chowywane w systemie przez 180 dni, po tym okresie zdarzenia nie

beda juz raportowane.

P Wiozyc zaufang pamiec USB do portu USB w EnFocus, aby uzy¢
jej jako lokalizacji do eksportu dziennika audytu.

P Uwierzytelnianie jako uzytkownik IT

P Wybra¢ Menu, nastepnie Data Management, a nastepnie
Export Audit Log

P 0dtacz pamiec USB i przegladanie wyeksportowanego dzien-
nika audytu na bezpiecznym komputerze

16.3.5 Zwiekszenie uprawnien umozliwiajacych
dostep do systemu Windows

Uzytkownicy Hospital IT moga otrzymac uprawnienia wyzszego

poziomu, aby uzyskac dostep do funkgji systemu Windows z upraw-

nieniami administratora oraz aby zainstalowa¢ modut oprogramo-

wania.

P Uwierzytelnianie jako uzytkownik IT

P Otworzy¢ menu Help w menu gtdwnym

P Wybrac opcje Access i zapisa¢ dane uwierzytelniajace do
logowania w systemie Windows

Te dane uwierzytelniajace moga by¢ uzywane do wyboru opcji "Uru-

chom jako administrator" przy instalowaniu oprogramowania lub

uzyskiwaniu dostepu do funkcji wyszukiwania systemu Windows.

Dane uwierzytelniajace moga by¢ réwniez wykorzystane do uzyska-

nia dostepu do konta Windows z uprawnieniami administratora:

P Podtaczyc¢ klawiature USB, nacisna¢ Control + Alt +Delete,
wybrac przetaczanie uzytkownika

P Wybrac LeicaUser jako uzytkownika i wprowadzi¢ dane uwie-
rzytelniajace zapisane w poprzednim kroku

Uwaga: Dane uwierzytelniajace wyzszego poziomu sg wazne tylko
przez 15 minut. Po tym czasie nalezy zrestartowac system i ponow-
nie uzyskac dostep odpowiednio wyzszymi uprawnieniami, ponie-
waz dane uwierzytelniajace zostaty zmienione.

Uwaga: Po podniesieniu poziomu dostepu do systemu Windows
i zakoriczeniu niezbednych zmian, uzytkownik powinien wytaczy¢
i wiaczyc zasilanie mikroskopu, aby powrdci¢ do aplikacji EnFocus.

16.3.6 Zarzadzanie uzytkownikami

Uzytkownik Hospital IT ma mozliwos¢ podgladu, ktérzy uzytkownicy
posiadaja dane uwierzytelniajace; moze dodawac uzytkownikow,
moze wigczac lub wytgczac uzytkownikow; i moze zresetowac hasto
uzytkownika.

P Uwierzytelnianie jako uzytkownik IT

P Wybra¢ Menu, nastepnie Data Management i User Management.

P Wyswietli sie lista uzytkownikéw, ich poziom dostepu oraz
status dostepu.

User Management +

Enabled Reset

User Name User Role

@ o
@ o

EL Applications Specialist

Surgical Assistant

Wytaczenie uzytkownika za pomoca suwaka, w efekcie czego uzyt-
kownik nie bedzie miat dostepu do systemu. Uzytkownik moze
zosta¢ wytaczony recznie lub w przypadku zbyt czestego wprowa-
dzania nieprawidtowego hasta, co powoduje zablokowanie konta.

Wybdr opcji Reset powoduje zresetowanie hasta uzytkownika.
Zostanie wygenerowane i wyswietlone tymczasowe hasto. Jesli
uzytkownik jest wytaczony i wybrano opcje Reset, spowoduje to
zmiane hasfa i przywrdcenie aktywnego statusu uzytkownika.

Wybér ikony + pozwoli uzytkownikowi Hospital IT doda¢ nowego
uzytkownika ze swojego konta. Nowy uzytkownik wprowadza
nazwe uzytkownika i hasto, a nastepnie moze uzyskac dostep do
systemu po wylogowaniu sie uzytkownika Hospital IT.
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16.3.7 Alternatywna metoda dodawania
uzytkownikow

Pracownik Leica Microsystems poinstruuje informatykéw szpital-
nych, jak skonfigurowac specyficzne dla lokalizacji hasto dla roli
Surgical Assistant podczas instalacji systemu. Te instrukcje poka-
zuja, jak dodac nowego uzytkownika Surgical Assistant.
P Nowy uzytkownik wybiera Menu, nastepnie Help, a nastepnie
User Role
» Nowy uzytkownik wprowadza Surgical Assistant jako nazwe
i specyficzne dla lokalizacji hasto jako hasto.
P Nowy uzytkownik widzi teraz okno dialogowe do wprowadze-
nia swojej indywidualnej nazwy uzytkownika i hasta.

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 (I, @, #, $, %, A, &, *)

Neme ]

Password ]
ReenterPassword ]

Cancel

P Po wykonaniu tej czynnosci uzytkownik powinien zostac poin-
struowany, aby uzywac swoich nowych danych uwierzytelnia-
jacych podczas uzyskiwania dostepu do systemu

16.3.8 Resetowanie hasta uzytkownika Hospital IT

Jesli uzytkownik IT potrzebuje zresetowac swoje hasto, pracownik
serwisu Leica Microsystems moze sie zalogowac i zresetowac hasto.
Skontaktowac sie z lokalnym serwisem Leica Microsystems, aby

umoéwic wizyte.

16.3.9 Instalowanie aktualizacji oprogramowania

P Zdoby¢ lub przygotowac dysk USB sformatowany w systemie
NTFS i utworzy¢ na nim folder Leica\EnFocus.

Uzyskac aktualizacje oprogramowania z Leica Microsystems

i skopiowac pliki do folderu Leica\EnFocus.

Postepowac zgodnie z procedurg, aby uwierzytelnic sie jako
uzytkownik IT

Postepowac zgodnie z procedurg, aby podnies¢ poziom upraw-
nien zapewniajacych dostep do systemu Windows

Przejs¢ do Menu, nastepnie Help, a nastepnie Update Software.

vV v. vy

P Spowoduje to otwarcie przegladarki umozliwiajacej wybor
oprogramowania do zainstalowania. Prawym przyciskiem
myszy klikna¢ oprogramowanie (albo zaznaczy¢ plik i przytrzy-
mac na ekranie dotykowym 2 palcami przez 2 sekundy), a
nastepnie wybrac "Run as administrator" i wprowadzi¢ dane
uwierzytelniajace z kroku Elevate Windows Access.

Name 9026-24035 Rev 2.20.830 Soft.
0026-24035 Rev 2.20.830 Software, InVivoVue, EnFocus |l.exe Application
LEICA Open
Config % Run as administrator
QO Sharewi ith Skyp

£} Classify and protect
Troubleshoot compatibility
Pin to Start $/2022 12:03 PM
@ Moveto OneDrive
[ Edit with Notepad~+
|& Share

Send to >
Cut

Copy

Create shortcut

Delete

P> Postepowac zgodnie z instrukcjami instalatora, aby dokoriczy¢
instalacje
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16.4 Aktualizacje zabezpieczen

Leica Microsystems opracowuje produkty, ktére pomagaja naszym
klientom uzyskac dostep do nowych informacji. Informacje te poma-
gaja w postepie naukowym, zapewniajg lepsze wyniki pacjentow i
pozwalaja uzyska¢ wglad w kluczowe kwestie dotyczace badan, roz-
woju i inzynierii. Aby to osiggng¢, podtrzymujemy podstawowe war-
tosci, ktore okreslaja naszg odpowiedzialnos¢ wobec tych, ktérym
stuzymy. Wsréd wartosci tych nalezy wymienic state zaangazowanie
w bezpieczenstwo i ochrone naszych produktéw i ustug. W odpo-
wiedzi na potencjalne zagrozenia dla bezpieczenstwa cybernetycz-
nego, firma Leica Microsystems bezustannie analizuje luki w zabez-
pieczeniach i okresla sposoby reagowania. W ramach odpowiedzi
jest oczekiwanie, ze oprogramowanie EnFocus, system operacyjny,
pliki definicji oprogramowania antywirusowego oraz dodatkowe
elementy oprogramowani produktu beda regularnie aktualizowane.
W przypadku krytycznych luk w zabezpieczeniach firma Leica Micro-
systems skontaktuje sie z naszymi klientami i poinformuje ich o luce,
dostepnych krétkoterminowych Srodkach zaradczych oraz, gdy beda
dostepne, przekaze aktualizacje zabezpieczen do instalacji. W przy-
padku niekrytycznych luk w zabezpieczeniach, firma Leica gromadzi
te zmiany w ramach cyklu wydawania poprawek i udostepnia je
podczas nastepnej zaplanowanej wizyty serwisowej lub na zyczenie
klienta. Aby méc powiadamiac klientéw o tych aktualizacjach wazne
jest, abysmy mieli doktadne dane kontaktowe Paristwa instytugji.
Jesli zmieni sie osoba kontaktowa w Paristwa instytucji, prosimy o
kontakt z Leica Microsystems, abysmy mogli zaktualizowac Parstwa
dane kontaktowe.

16.5 Zglaszanie incydentéw
zwigzanych z bezpieczenstwem
cybernetycznym

Potencjalne luki w zabezpieczeniach lub problemy z ochrong pry-
watnosci zwigzane z produktem Leica Microsystems powinny by¢
zgtaszane lokalnym pracownikom dziatu obstugi klienta Leica
Microsystems. Zwracamy sie z prosha o niepodawanie informacji
poufnych (np. PHI, Pll itp.) jako elementu jakichkolwiek zgtoszen
przesytanych do firmy Leica Microsystems. W zgtoszeniu prosimy
podac nastepujace informacje:

Dane kontaktowe (np. imie i nazwisko, adres, numer telefonu
oraz e-mail)

Data i sposob wykrycia

Opis potencjalnej luki w zabezpieczeniach

Nazwa produktu

Numer wersji

Szczegoty dotyczace konfiguragji

Kroki konieczne do odtworzenia sytuacji

Skutek lub wptyw

Zgtoszenie tego incydentu zostanie rozpatrzone w ramach procesu
obstugi reklamacji Leica Microsystems. Obejmuje to zbadanie incy-
dentu lub problemu oraz okreslenie dziatai naprawczych i zapobie-
gawczych, jesli s one konieczne, a takze przekazanie tych ustalen
zainteresowanym klientom.

VVVVYVYYVYY
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17 Odblaski
17.1 Zarzadzanie odblaskami

Instalacja urzadzenia EnFocus na mikroskopie spowoduje przesunie-
cie pionowe obiektywu mikroskopu, co moze spowodowac pojawie-
nie sie odblaskéw w okularach mikroskopu, jesli jest stosowany
wewnetrzny system oswietlenia mikroskopu. Schematy blokowe
na kolejnych stronach przedstawiajg, w jaki sposéb mozna zarza-
dzac lub eliminowac odblask, za pomoca ustawien o$wietlenia lub
zataczonej maski przeciwodblaskowej.

Schemat blokowy | opisuje System zarzgdzania odblaskiem,
ktéry dotyczy oceny i zarzadzania odblaskiem. Najpierw nalezy oce-
ni¢ o$wietlenie mikroskopu przy preferowanych (domysinych) usta-
wieniach oswietlenia chirurga, sprawdzajac przy tym obecnos¢
odblaskéw. Jesli warunki oSwietlenie s3 do przyjecia, nie trzeba
wprowadzac dodatkowych korekt. Jesli odblask jest obecny i prze-
szkadza, chirurg moze skorygowac parametry oSwietlenia dla
instrukcji mikroskopu lub zainstalowa¢ maske przeciwodblaskowa,
jesli jest dostepna.

— Czy
) Ustawic Chirurg warunki Tak
osw1etlen;e na i asystent odblasku i pola Nie zmienia¢
parametry . widzenia s do ief
domyélne dla ocentaja o dbla.sk zaakcepf). ustawien
chirurga i pole widzenia wania?
Zmieni¢
poziom odblasku i pola Uzywaé w tych
oswietlenia widzenia sq do warunkach
mikroskopu
Zainstalowaé
maske przeci-
wodblaskowsa
odblasku i pola Uzywaé w tyCh
widzenia sa do warunkach
zaakcepto-
wania?
Zdemontowa¢
Schemat blokowy I: EnFocus

System zarzadzania odblaskami

z mikroskopu
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ISchemat blokowy Il to Procedura testu odblasku. Opisuje pro-
cedure oceny odblasku. Odpowiada krokowi "Oceri odblask i pole
widzenia" na schemacie blokowym nr 1.

Skonfigurowa¢
mikroskop przy
domy$lnym

o$wietleniu i zainsta-
lowanym systemie
EnFocus

Schemat blokowy II:

Sprawdzi¢
odbite $wiatlo
w plaszczyZnie

ostrosci przez okulary

przy maksymalnym
powiekszeniu

Czy poziom Tak Ustawic
odblasku jest do minimalne
zaakceptowania? powiekszenie

Procedura testu odblasku

Patrz system
zarzadzania
odblaskami

Czy poziom
odblasku jest do

zaakceptowania?

Patrz system
zarzgdzania
odblaskami
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Schemat blokowy Il to Procedura testu pola widzenia. Opisuje
procedure oceny oswietlonego pola widzenia i odpowiada krokowi
"Ocen odblask i pole widzenia" na schemacie blokowym nr 1. Kroki
te nalezy wykonac przy ocenie wydajnosci mikroskopu z maska

przeciwodblaskowa.

Skonfigurowaé
mikroskop przy
domyslnym
os$wietleniu i zainsta-
lowanym systemie
EnFocus

Sprawdzi¢ o$wietlone
pole widzenia celu

promieniowego w plasz-

czyznie ostroéci przez
okulary przy minimal-
nym powigkszeniu

Schemat blokowy III:
Procedura testowania pola widzenia

Czy
odblask
w o$wietlonym
polu widzenia jest
do zaakcepto-

Tak Ustawi¢

maksymalne
powigkszenie.

Czy
odblask

Patrz system
zarzgdzania
odblaskami

wania?

w o$wietlonym
polu widzenia jest
do zaakcepto-

Uzywac w tych

Patrz system
zarzgdzania
odblaskami
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Schemat blokowy IV to Procedura korekty oswietlenia wtasciwa dla
mikroskopu Leica M844. Opisuje zalecane procedury korekty oswie-
tlenia w mikroskopie Leica M844. Odpowiada to krokowi na sche-
macie blokowym nr 1 dotyczacemu korekty oswietlenia.

Ustawi¢ o$wietlenie
mikroskopu Czy Ustawic o$wietlenie Czy
10% gléwne, odblask jest do Tak mikroskopu odblask jest do Tak
25% Ottoflex, zaakceptowania? 20% gtowne, zaakceptowania?
oceni¢ odblask 50% Ottoflex
i pole widzenia

Nie
Patrz system
zarzgdzania
odblaskami

Patrz system
zarzgdzania
odblaskami

Ustawi¢ poziom v U ) Czy Ustawié oéwietleni
o$wietleni ! stawic o$wietlenie ) stawi¢ oswietlenie)
w mviﬁroskol;)ie odblask jest do mikroskopu Tak odblask jest do mikroskopu
zgodnie z preferen- zaakceptowania? 0% gléwne, zaakceptowania? 0% gtéwne,
cjami chirurga 50% Ottoflex 25% Ottoflex

Czy
odblask jest do Patrz (siystem Patrz System
K ia? zarzgdzania zarzgdzania
zaakceptowania odblaskami odblaskami

Uzywaé w tych
warunkach

Schemat blokowy IV:
Korekta oswietlenia M844

EnFocus OCT /9054-10063_PL / Rev. M



Odblaski

Schemat blokowy V to Procedura korekty oswietlenia wtasciwa dla
mikroskopu Leica Proveo 8. Opisuje zalecane procedury korekty
oswietlenia w mikroskopie Proveo 8. Odpowiada to krokowi na
schemacie blokowym nr 1 dotyczgcemu korekty oswietlenia.

Ustawi¢ o$wietlenie Czy

m%)kros,kopu odblask jest do mikroskopu
10% gtoéwne, zaakceptowania? 20% gtéwne
25% Red reflex, & .

ocenic odblask 50% Red reflex

Ustawi¢ o$wietlenie

Patrz system
zarzadzania
odblaskami

zaakceptowania?

Czy

odblask jest do Tak

Nie

Patrz system
zarzgdzania
odblaskami

Ustawi¢ poziom

Cz
os$wietlenia Tak odblask ]Yest do
w mikroskopie zaakcept ia?
i ptowania?
zgodnie z preferen-

cjami chirurga

Ustawi¢ o$wietlenie

mikroskopu
0% glowne,
50% Red reflex

Ustawi¢ o$wietlenie
mikroskopu
0% glowne,
25% Red reflex

Tak

odblask jest do
zaakceptowania?

Czy
odblask jest do
zaakceptowania?

Patrz system
zarzgdzania
odblaskami

Uzywaé w tych
warunkach

Patrz system
zarzgdzania
odblaskami

Schemat blokowy V:
Korekta oswietlenia Proveo
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17.2 Wybdr maski przeciwodblaskowe;

Leica M844:

Urzadzenie EnFocus jest wyposazone w dwie maski przeciwodbla-
skowe do stosowania w Leica M844: maska okragta i paskowa.
Kazda z tych masek wyeliminuje pozostaty odblask w systemie,
zmieniajac nieco ksztatt oswietlenia. Maski powinny by stoso-
wane, jesli inne sposoby usuwania odblasku nie dajg odpowiednich
efektow.

Chociaz kazda z masek wyeliminuje odblask, kazda z nich da nieco
inny ksztatt oswietlenia na ptaszczyZnie ogniskowej mikroskopu.
Obie maski zapewnig oSwietlone pole widzenia obejmujace catko-
wicie oSwietlone koto centralne o Srednicy co najmniej 38 mm lub
43 mm (przy obiektywie odpowiednio 175 mm i 200 mm). Jednak
poza tym centralnym kotem 38 mm, mozna zaobserwowac cien.
Wybér maski zalezy catkowicie od preferencji uzytkownika co do
ksztattu oSwietlenia. Ponizej zamieszczamy rysunek oczekiwanego
ksztattu oswietlenia.:

Rysunek wzoru oswietlenia dla maski okragtej (po lewej)
i paskowej (po prawej).
Szare obszary na rysunku maski paskowej oznaczajg miejsce,
gdzie pada 50% oswietlenia.

Leica Proveo 8

Dla mikroskopu Leica Proveo 8 dostepna jest tylko jedna maska
przeciwodblaskowa. Ksztatt oswietlenia dla maski przeciwodbla-
skowej Proveo 8 pokazano ponizej:

18 Aneks
18.1 Skroty

Ponizej podajemy liste skrétéw stosowanych w niniejszej instrukgji.

EMC Kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna

FVS System obserwacji dna oka

IFU Instrukcja obstugi

IPA Alkohol izopropylowy

LED Dioda swiecaca

ocT Optyczna tomografia koherentna

P/N Numer czesci

RF (Czestotliwos¢ radiowa

SD-0CT  Optyczna tomografia koherentna domeny spektralnej
SDOIS System obrazowania okulistycznego domeny spektralnej
SLD Dioda superluminescencyjna

UPM Modut UPS
UPS Zasilacz awaryjny (UPS)
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18.2 Stownik

Osiowy 0Odnosi sie do kierunku, ktdry jest réwnolegty do
propagacji swiatta w systemie, tzn. réwnolegtego
do osi optycznej systemu. Kierunek nazywany
rowniez "wzdtuznym".

Projekgja Boczny przekrdj objetosci danych OCT wykonany

intensywnosci prostopadle do kierunku B-scan. Tworzy obraz en

objetosciowej

face obrazowanej objetosci. Czasami okre$lany
jako G-scan lub warstwa C.

Plaszczyzna
obiektu

Pfaszczyzna, na ktdrej ogniskuje sie soczewka
obiektywu. Na tej ptaszczyZnie ustawiona powinna
by¢ obserwowana prébka.

Rozdzielczos¢
boczna (Ar)

Rozdzielczo$¢ optyczna systemu OCT na
ptaszczyZnie bocznej. Wyzsza apertura
numeryczna daje doktadniejsza rozdzielczo$¢
boczna.

A-scan Pojedyncza linia danych OCT utozonych osiowo
(wzdtuznie) na obrazie.

B-scan Ptaszczyzna przekroju danych obrazu OCT
sktadajaca sie z sekwencji sasiednich A-scanéw.
B-scan posiada jeden wymiar osiowy (wzdtuzny)

i jeden wymiar boczny.

Boczna Dotyczy ptaszczyzny, ktéra jest prostopadta do osi
optycznej systemu.

Boczne pole Widoczny obszar systemu obrazowania w kierunku

widzenia (FOV) bocznym na ptaszczyZnie obiektu, prostopadty do
kierunku osiowego (prostopad’fy do kierunku
propagacji Swiatta w systemie).

Czutos¢ Miara najstabszego odbicia, ktére system OCT jest
w stanie wykry¢, w stosunku do reflektora
idealnego (tzn. lustra).

Dioda Pétprzewodnikowe Zrédto Swiatta o jasnosci

superluminescen-  podobnej do laser i szerokim pasmie optycznym

cyjna (SLD) diody. SLD znakomicie pasuja do OCT i s3
wykorzystywane w systemach EnFocus OCT.

Gfebia widzenia Patrz Osiowe pole widzenia.

(Zmax )

Obraz Szescian tréjwymiarowy obrazu OCT sktadajacy sie

objetosciowy

z serii B-scandw. Obraz objetosciowy posiada jeden
wymiar osiowy (wzdtuzny) i dwa wymiary boczne.

Szybkos¢ Szybkos$¢, z jaka dane obrazu sq zbierane
akwizycji i wySwietlane, mierzona jako liczba A-scanéw na
sekunde. Patrz takze Szybkos¢ skanowania.
Szybkos¢ Szybkos¢, z jaka dane A-scanéw s3 odczytywane
skanowania na spektrometrze, mierzona jako liczba linii
na sekunde (jedna linia odpowiada jednemu
A-scanowi).
Tomografia Proces generowania obrazu wolumetrycznego,

czyli obrazu dwuwymiarowego warstwy obiektu
tréjwymiarowego.

Odciecie Miara szybkosci zmiany jakosci sygnatu jako

czutosci funkcja gtebi osiowej obrazu OCT, charakteryzujaca
sie zmniejszeniem czutosci miedzy poczatkiem i
$rodkiem zakresu obrazowania. Nazywana rowniez
odcieciem, odcieciem sygnatu i odcieciem SNR.

Odlegtosc¢ Odlegto$¢ miedzy ostatnig (dolng) powierzchnig

robocza soczewki obiektywu i nominalng powierzchnia
obiektu.

Optyczna Technika obrazowania medycznego

tomografia wykorzystujaca Swiatto, by stworzy¢ obraz

koherentna (OCT)  tréjwymiarowy na podstawie tkanki biologicznej.

Osiowa Minimalna rozdzielczos¢ wymiarowa w systemie

rozdzielczos¢ OCT w kierunku osiowym. Odpowiednik

optyczna (Az) “rozdzielczosci wzdtuznej” lub LARRD (w USG).
Nazywana takze "rozdzielczoscig osiowq" lub
"rozdzielczo$cig wzdtuzng".

Osiowe pole Maksymalna gtebia widzenia, czyli wymiar obrazu

widzenia (FOV) OCT w kierunku osiowym. Nazywana réwniez

gtebiag obrazowania lub "Zmax".
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18.3 Zasada dzialania

System EnFocus OCT zapewnia funkcjonalno$¢ OCT bez wptywu na
dziatanie mikroskopu.Podczas integracji systemu EnFocus OCT z
mikroskopem OCT jest montowany na mikroskopie za pomoca
czterech srub montazowych do przystawki optyki mikroskopu.
System EnFocus OCT znajduje sie pod uktadem optycznym
mikroskopu, a obiektyw mikroskopu jest przymocowany do
EnFocus. Na ponizszym rysunku widac przebieg Sciezki optycznej

systemu EnFocus OCT.

Standardowa konfiguracja mikroskopu

Soczewka
tubusa

Przestrzen
nieskonczonosci

Teleskop
z afokalnym
zoomem

Przestrzen
nieskonczonosci

A1 >

Obiektyw
mikroskopu

Ptaszczyzna
obiektu

Okular

Soczewka
tubusa

Przestrzen
nieskonczonosci

Teleskop
z afokalnym
zoomem

P g

Zwierciadto dichroiczne

Mikroskop + EnFocus

(przestrzen
nieskornczonosci)

Obiektyw EnFocus

Ptaszczyzna obiektu

Wigzka OCT
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18.4 Gestos¢ probkowania
i rozdzielczos¢

Aby w trybie obrazowania przedniego rozdzielczos¢ obrazu
pasowata do rozdzielczosci optycznej konkretnego skanu, gestos¢
prébkowania skanu musi by¢ przynajmniej dwukrotnie wieksza,
niz rozdzielczos¢ optyczna. Wymaganie to jest konsekwencja teorii
probkowania Nyquista-Shannona.

Gestos¢ prébkowania konkretnego skanu mozna obliczy¢ dzielac
dtugosc skanu przez liczbe A-scanéw na B-scan. Na przykiad,
B-scan 12 mm z 1000 A-scan6éw bedzie miat gestos¢ optyczng
12 mikrondw. Gestsze skany mozna uzyskac zwiekszajac liczbe
A-scanéw na B-scan lub zmniejszajac dtugosc skanu.

Zwiekszenie liczby A-scandéw poprawi rozdzielczos¢ boczna
kosztem czestotliwosci klatek. Zmniejszenie dtugosci skanu
zwiekszy rozdzielczos¢ boczng kosztem bocznego pola widzenia.

Prosimy zauwazy¢, ze w obu przypadkach rozdzielczos¢ boczng
mozna poprawic jedynie do wartosci rozdzielczosci optyczne;.

W ponizszej tabeli mozna znalez¢ gestosci prébkowania réznych
schematdéw skanowania przy najczesciej stosowanych dtugosciach
skanéw.

Gestosci probkowania dla typowych schematéw skanowania

Typ skanu  Diugosé skanu A-scany / Gestosc prob-
B-scan kowania

Wysoka 6 mm 1000 6 um
rozdzielczos¢

Wysoka 8 mm 1000 8 pm
rozdzielczos¢

Wysoka 12mm 1000 12 pm
rozdzielczos¢

Wysoka 16 mm 1000 16 pm

rozdzielczos¢

W nastepnej tabeli mozna znalez¢ gestosci probkowania Nyquista i
nominalne rozdzielczosci optyczne dla obrazowania segmentu
przedniego:

Sugerowane gestosci probkowania
dla obrazowania segmentu przedniego

Rozdzielczos¢ Gestosc Rozdzielczos¢ Gestosc
optyczna: probkowania optyczna: probkowania
Obiektyw Nyquista Obiektyw Nyquista

175 mm 200 mm
31pm 16 um 34 um 17 ym

W przypadku obrazowania segmentu tylnego, rozdzielczos¢
optyczna zalezy od kilku czynnikéw, w tym ustawienia IBZ, systemu
obserwacji dna oka i jakosci uktadu optycznego pacjenta.

Trzecia tabela w niniejszym punkcie podaje przyblizone optymalne
(ograniczone dyfrakcja) rozdzielczosci optyczne dla obrazowania
segmentu tylnego w typowych konfiguracjach. Prosimy zauwazy¢,
ze w przypadku obrazowania segmentu tylnego zaleca sie ustawic¢
IBZ na najwyzszg wartos¢ NA.

W tabeli mozna znaleZ¢ sugerowane gestosci probkowania i nomi-
nalne rozdzielczosci optyczne dla obrazowania segmentu tylnego:

Sugerowane gestosci probkowania
dla obrazowania segmentu tylnego

Ogniskowa Pole widzenia Rozdzielczosc¢ Gestosc¢
obiektywu soczewki optyczna prébkowania
do obserwagji Nyquista
dna oka
175 mm 130 stopni ~40 ym 20 pm
200 mm 130 stopni ~46 um 23 um
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18.5 Oczekiwane pozycje sprzetu i
ludzi

Niniejszy punkt opisuje najczestsze ustawienie pacjenta, osoby
obstugujacej i sprzetu w stosunku do systemu EnFocus OCT. Usta-
wienie moze zaleze¢ od dostepnej przestrzeni, dostepnego perso-
nelu, rozktadu pomieszczenia i preferenji lekarza.

W przypadku stosowania w czasie zabiegu, pacjent typowo lezy na
plecach, twarza do géry, patrzac w gtowice mikroskopu. Chirurg
moze siedzie¢ po dowolnej stronie pacjenta lub nad gtowa
pacjenta. System EnFocus OCT posiada przewdd o dtugosci 10 m

i moze by¢ ustawiony w miejscu, gdzie chirurg bedzie najlepiej
widziat monitor. Dtugo$¢ przewodu przetacznika noznego wynosi
9 stép [2,7 m], co moze mie¢ wptyw na umiejscowienie systemu.
System musi znajdowac sie w odlegto$ci maksymalnej 9 stép

[2,7 m] od osoby wykonujacej akwizycje danych, niezaleznie od
tego, czy jest to chirurg czy inny cztonek zespotu.

Ponizej przedstawiono typowe ustawienia systemow wzgledem
pacjenta i chirurga.

D

(LTS

19 Skrdcona instrukcja
obstugi

Na ponizszych stronach mozna znalez¢ skrécong instrukcje doty-
(z3cq stosowania systemu EnFocus w czasie zabiegu. Warto wydru-
kowac te strony i miec je pod reka celem przejrzenia przed rozpo-
czeciem zabiegiem przez chirurga lub innych cztonkéw personelu
asystujacego przy uzytkowaniu produktu.

Q OSTROZNIE

Przeczytac wszystkie instrukcje przed uzyciem

> Przeczytanie skroconej instrukgji obstugi nie zastepuje
potrzeby szkolenia ani czytania petnej instrukcji. Skro-
cona instrukcja stanowi Zrédto informacji dotyczacych
podstawowej funkcjonalnosci.
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Lista kontrolna podczas
codziennego uruchamiania

» Mikroskop umieszczony w sali operacyjnej,
w sposdb umozliwiajacy wejscie/wyjscie
pacjenta i dostep dla chirurga.

» Skaner EnFocus jest podtaczony do mikroskopu.

» Monitor mikroskopu umieszczony w taki
sposdb, aby chirurg miat dobra widocznos¢
ze stanowiska pracy.

P Wyjscie wideo mikroskopu podtaczone do
zadanych zfaczy wideo

P> Wiaczone zasilanie w mikroskopie i EnFocus.

» ID chirurga na wybranym mikroskopie
odpowiada aktualnemu chirurgowi.

» Dwuokulary mikroskopu ustawione na
prawidtowa wartos¢ dioptrii dla chirurga
(ustawic¢ na 0, jesli ustawienia nie sg znane).

P> Dysk zewnetrzny podtaczony do systemu
rejestracji w celu przesytania danych
[na zyczenie zespotu operacyjnego].

P Dysk zewnetrzny podtaczony do OCT w celu
transferu danych [na zyczenie zespotu
operacyjnego{.

B Ustawienia obiektywu w mikroskopie
odpowiadaja temu, co jest uzywane.

P Potwierdzona kompatybilnos¢ systemu
obserwacji dna oka i odlegtosci roboczej
obiektywu mikroskopu.

P Pacjent dodany do rejestratora i procedura
rozpoczeta.

P Pacjent dodany do EnFocus lub w przypadku
korzystania z anonimowego pacjenta utworzona
jest nowa analiza.

P Pokrowce na uchwyty i ostony wymagane w
placéwce sg na swoich miejscach. Przystawka
optyki i monitor majg dostepne oddzielne ostony.

Lista kontrolna dla
nastepnej procedury

P> Mikroskop przesuniety w pozycje resetowania.

P Pokrowce na uchwyty i ostony z poprzedniego
zabiegu s3 wymienione zgodnie z wymogami
w placéwece.

P Poprzednia procedura jest zamknieta na
rejestratorze.

P Pacjent dodany do rejestratora i procedura
rozpoczeta.

» Pacjent dodany do EnFocus lub w przypadku
korzystania z anonimowego pacjenta wybrana
jest nowa analiza.

Lista kontrolna na koniec dnia pracy

P Poprzednia procedura jest zamknieta na
rejestratorze.

P> Zakoriczona rejestracja danych na dyskach
zewnetrznych.

P> Wyjac dyski zewnetrzne i przekazac personelowi
éajmug]qcemu sie transferem / przechowywanie
anych.

» W przypadku zaobserwowania ostrzezenia
0 ograniczeniu pami%ci masowej nalezy
powiadomic personel odpowiedzialny za
zarzadzanie danymi o koniecznosci zwolnienia
miejsca w systemie. Jesli uzytkownik jest
odpowiedzialny za zarzgdzanie danymi, przed
wytaczeniem systemu powinien on zwolni¢
miejsce na EnFocus (Archiwum) lub rejestratorze,
w zaleznosci od potrzeb.

P> Pokrowce na uchwyty i ostony z poprzednich
zabiegdw sg usuniete; elementy systemu sg
oczyszczone za pomocg zatwierdzonych srodkéw
czyszczacych zgodnie z politykg placowki.

P Mikroskop przesuniety w pozycje resetowania.

P Jesli mikroskop musi zostac przeniesiony, ustawic
mikroskop w pozycji transFortowej i odtaczyc
przewody zewnetrzne, jesli jest to konieczne do
przeniesienia systemu.

P Wytaczy¢ zasilanie mikroskopu (w przypadku
EnFocus z wozkiem osobno wytaczyc jego
zasilanie).

EnFocus OCT /9054-10063_PL / Rev. M 95



o0bauodfmydazid walueziemipo afniaig

audalsm alualme)sn "20 U IDEMI3SAO
"pabesany qnjsjddog 0yef ejuemoueys NW?)sAS 250U23q0 0
:nueys 3bezieHads 3heinbijuoy brkzaiq npiedo m Ainpadoid
qnj| 2501536 aesidez qn| ejuemoueys ndeja obaujenyye
‘ejuemoueys obaumAyye IweDHeinbiyuoy ¢ op af yemosedop
1e1zS) Yemoinbiuoys Azp3iwod Yeiqhm £qe ‘ejuaimelsn Jluawyz

*[32>0q01 1250463|p0

‘Pep3iq | op wap3|bzm
UDeIU3Z3Z4150 O ndoysorjiu
ahewlojul obaujenyye
- d3sop : andlunsazid
: alnzeyod
‘n|jad zeuqo
Azsfaiuselfeu "0bamo[ar0p esfaiw
J1Zpa|s oMOIS Aqe zeiqo Azsfajuselfeu  “finpadoud foueighm ejp
‘(7 ehAzod 1)501150) dbleiumadez 3ISANRZ M
eIUBMOURYS ‘(eezfiejod | Bmojadop diuydziaimod
RIUBIMB)ISN aluemoysiubo) eiase| bzsfause(feu
3lnmos01so( eluaimelsn afnbAioy  dblnpleuz ‘ueys afnbAioy

2e30n oy

‘e lumoxIAzn zazid wAuemoyuiyapz

nasferw 1 (fumAyeu ‘WodIA “4HILvdN ‘dWE)
apewloy m nueys obauodfmydazid sidez

'sn)04u3 zazid ejuemozeiqo edsfa1w
Auelwz njad> m Hbunsazid euzow dyjpepieN ‘ueys
zazid buemA1Amydazid )s013(qo eimeispazid fuj|
31s YofoelnzAziy joxom 14eazsy ‘omAz eu a1qhiy m
dluemoueys afnddiseu wAI01Y M ‘sfa1w 01 Aul| s
9dklnzAz1y anpoAIAU] M ndoysolyiw 03pim zeiqo
eU pepjeu Imouels (JSQ) |043u0) ueds dlweukq

SWNILSASOUIIIN

DI

96 A4 /Td €900L-506 / 120 Sn204u]

"eJ01R1153(91 0baueMO|RISUIRZ | "3luezeimod ejuaiwz 1Huaiaaid [3uul 10ghm
ndoyso.yiw £>esd nghi ‘eHuasajaid z Auezbimod 159 ardoysonyiw m ebanayd qf Apzey

po Aza[ez eHuamyas azioyuow o *3Puaiagaid 0baf afn1Azom zeio “baiqez yezpemoidazid
eu AUB|1AIMSAM YOPIM BIUSIWZ 31zp3q K101y ‘ebinuiyd e1a1gAm dU131d U0abIng nuIp

‘ejualed obauelqhm s1ujeniye ejp dzijeue bmou afepop Az
-eue dluoais fameud od + yeuyz -3zijeue Aziomy luzoKiewoine
1 eyuahed obamou afepop eyuahed po omeid eu + yeuz “elu
-emoueys auep aueysAzod [a1usazom pazifezid gnj eyusaped moukuouy
seynzsAm ‘Azijeue auep Jemordoys 3zijeue Hepop ‘elushed [k s I

aluepop fokfeimijzown sfapa1ul euddisopn uaned nuapy J—

*31URMOURYS JPMI
-3z1d Aqe ‘vioqy Jeiqhm ogje ‘euepb|bazid gn| euesidez JAq
ew 101y ‘1s013[qo 9zouhpafod euadfmydazid nj9d m ejuem
-oueys yspAzid yeighm Azajeu obaybeId eluBMOURYS dISRZ) |
‘nueys 12501536 m 1ul| Aqz1| [Suojsajo niueiqaz od nyrbzrod
op edxeimod nueys ePUIMYIS ‘Nueys s01sID | 1ewayds
zozid buemolulyapz Hs013fqo A4be qosods m alnAmydaziyg

dluem£sid
-peu zazidod suemnsn | suepk|hazid ‘suemAsidez HAq bhow
NUEYS duep NIURICIZ 04 ‘nueys )s01s3b | eluemourys lew
-3yds zazud [suemoluigapz 1s013(qo [3zoukpalod sruemoueys

*()SQ) elueMoOURYS
ljouoy fuzoiweukp npdunsazid od ) eluemoz
-RIQO YIAMO[0p IS[S1W RIUIIZI|RUZ N[3D M SIWOIRUR JRMOU
-eysazid 1moy1umox1Azn ejlemzog 1l fduojdiz znypzm obau
-pal 1 [aysaigatu znypzm obaupal ‘Yyrkuzdszidod molosyazid
U2omp d1uepaimsAm | 3bAzimye Kbk qosods m eimijzown

16n§5q0 eYNIISUI RUOIOINS
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MICROSYSTEMS

Umozliwia
wczytanie
i przegladanie
pozyskanych
skanéw.

Wyswietla
wymiary na osi
bocznej i osiowej.

Wyréwnuje skan
0CT i wideo
wzgledem osi

Funkcje pomocy,
w tym instrukcja
obstugi, restart
oprogramowania
i zmiana roli
uzytkownika.

optycznej BIOM-u.

Funkcje menu

f

Menu

Pomiary na ekranie:
B-scan albo VIP.

Funkcja dostepu do
danych archiwum
i otwierania plikéw
0CT z systemu
dodatkowego.

Pozycja Z: Koryguje pozycje, w ktérej OCT zbierze
obraz w gtebi oka. Mniejsze wartosci 0znaczajg mniejsza
odlegtos¢ do obiektywu mikroskopu, a wartosci wieksze
— dalsza. Najlepsze obrazy s uzyskiwane, kiedy Swiatto
OCT jest zogniskowane w tym samym miejscu, gdzie
ogniskowana jest pozycja Z.

Zapewnia dostep
do opgji
umozliwiajacych
spersonalizowanie
doswiadczenia
chirurga.

Wymusic requlacje
dyspersji w celu
wyostrzenia
obrazu; dziata
automatycznie
w tle.

Skrdcona instrukcja obstugi

Praca - Funkcje automatyczne witagczone

Ustawi¢ DSC na
obrazowanie docelowej
struktury oka.

W razie koniecznosci
wprowadzi¢ drobne
korekty pozycji Z.

Przestawi¢ mikroskop
z pozycji resetowania
na odlegtos¢ robocza

Przechwyci¢ objetosciowy
skan OCT;przejrzec skan
i zapisac skan odpowiednio
do potrzeb.

Ustawienia automatyzacji wlaczone/wytaczone w Preferences > Workflow Options

Praca - Funkcje automatyczne wylaczone

2. Ustawi¢ DSC
na obrazowanie
docelowej
struktury oka.

1. Przestawic
mikroskop
z pozycji
resetowania na
odlegtosé robocza,
a nastepnie

3. Aktywowa¢ funkcje Auto Locate,
aby znalez¢ obraz OCT. Wyregulo-
waé pozycje Z, aby wprowadzi¢
drobne korekty gtebokosci obra-
zowania. Aktywowaé¢ funkcje Auto
Brighten, aby uzyska¢ najjasniej-

wiaczyé tryb szy obraz. Aktywowaé¢ funkcje
na zywo, aby Location Lock, aby sledzi¢
rozpoczgé powierzchnie w miare dostosowy-

obrazowanie OCT. wania sie oka i mikroskopu.
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4. Przechwyci¢
objetosciowy skan
OCT;przejrzec skan

i zapisac skan
odpowiednio
do potrzeb.
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MICROSYSTEMS

Zapisz OCT

Skan OCT

Obraz
na zywo /
Obraz
nieruchomy
OoCT

Zalecana konfiguracja przelacznika noznego

4

O

OCT W gore

OCT W lewo

OCT W prawo

OCT W dot

OCT Z-

OCT Z+ O

Optymaliza-
cja OCT

Automa-
tyczna lokali-

zacja OCT

Wiaczy¢ funkcje automatycznego przechodzenia do nastepnego skanu w preferencjach
"Change View" zaprogramowany na lewym uchwycie, obrét w kierunku chirurga

Zmiana
statusu
joysticka
OoCT

Nastepna
procedura
oCT

Tryb OCT
wi./wyt.

98
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Spersonalizowana konfiguracja przelacznika noznego
Konieczne jest zaprogramowanie funkgji "0CT Mode On/Off" dla przycisku
Musi mie¢ zaprogramowang funkcje "Change View" dla przycisku (przetacznik nozny lub uchwyt).
Zaprogramowac odpowiednie funkcje w mikroskopie i zapisa¢ w odpowiednich lokalizacjach celem szybkiego sprawdzenia
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Skrdcona instrukcja obstugi

ELCA Najlepsza praca i obrazy przy ustawieniu parafokalnym

MICROSYSTEMS

ocT
= Imaging
Deeper

Y,

— +25mm

Waorking

Distance T

-25mm

5

OCT
= Imaging
Shallower

Gdy mikroskop jest parafokalny >
EnFocus w centralnej pozycji Z >
najlepsze obrazy, najmniejszy wysitek

Ustawic parafokalnos¢ mikroskopu zgodnie z procedura.
Patrzec¢ na skan OCT przy regulowaniu ostrosci mikroskopu.
Przesta¢, gdy skan OCT jest u gory okna, jak to pokazano na rysunku.
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Skrdcona instrukcja obstugi

EnFocus do integracji z mikroskopem - sekwencja widokow

System Tryb normalny i tryb VR Tryb OCT Tryb IOL
dokumentag;ji *Mikroskop zastapiony Inzynieria dla uzytkownika

Z uprawnieniami wyzszego poziomu w trybie OCT.
EVO Wyswietlacz: Mikroskop | 50:50  Wyswietlacz: 50:50 | Quad View | Mikroskop*  Nie dotyczy

Rejestracja: Tak jak w przypadku  Rejestracja: Tak jak w przypadku wyswietlacza
wyswietlacza

Truevision Wyswietlacz: IOL Main | 50:50 Wyswietlacz: 50:50 | Quad View | Mikroskop* ~ Wyswietlacz: IOL Main | 50:50
Rejestracja: Tak jak w przypadku  Rejestracja: zawsze 50:50 Rejestracja: Tak jak w przypadku
wyswietlacza wyswietlacza

HDR Wyswietlacz: Mikroskop | 50:50  Wyswietlacz: 50:50 | Quad View | Mikroskop*  Nie dotyczy

Rejestracja: Tak jak w przypadku  Rejestracja: Tak jak w przypadku wyswietlacza
wyswietlacza

™& Live video | Unknown
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widoki w sekwencji
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