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Va multumim cd ati achizitionat un sistem EnFocus OCT.

In dezvoltarea sistemelor noastre, am pus accentul in mod deosebit pe 0 exploa-
tare simpla si autoexplicativa.

Prezentul manual de utilizare cuprinde informatii importante referitoare la dispozi-
tiv, la siguranta, la exploatare si la curdtare. Pentru a preintampina accidentarea
unor persoane sau afectarea mediului inconjurator, prezentul manual de utilizare,
inclusiv indicatiile, atentionarile si masurile de precautie, trebuie sd fie de parcurse
sintelese inainte de efectuarea oricarei proceduri.

Va multumim cd ati ales produsele noastre. Speram sd va bucurati de calitatea si de
performantele sistemului EnFocus OCT.

Pentru orice intrebdri legate de vanzdri, service sau asistentd, va rugam sa luati
legdtura cu Leica Microsystems, fie prin vizitarea

http://www.leica-microsystems.com/service/
fie prin apelarea numarului unic de asistentd din regiunea cea mai apropiata zonei
in care va aflati:

Australia: 1800 625 286 (Optiunea 2)

Austria: +43 1486 80 50 27

Belgia: +-322790 98 50

China: +86 400 650 6632

(oreea: +-82 80 440 4401

Danemarca: +45 44 540101

Franta: +33 156 052 326

Germania: +49 64 4129 44 44

Hong Kong: +852 800-969-849

India: 1800 313 2339

Italia: +-39 02 57486.1

Japonia: +813 3761 1147

Marea Britanie: 444 845 604 9095

Noua Zeelanda: 0800 400 589 (Optiunea 2)

Olanda: +3170413 2100

Portugalia: +35121388 9112

Statele Unite: 1-800-248-0223

Pentru orice probleme referitoare la centrul de productie, va rugam sa contactati:

Leica Microsystems NG, Inc.
4222 Emperor Blvd

Suite 390

Durham, NC 27703

SUA

Telefon: ~ +1919314 5500
Fax: +1919 3145501

ATENTIE

Legile federale restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv,
permitand comercializarea doar prin intermediul unui medic
sau a unui alt cadru medical sau la comanda acestora.

| E

Rx onl

Leica Microsystems CMS GmbH

REP Ernst-Leitz Strasse 17-37
35578 Wetzlar
Germania
Marcaj CE
0123

Declaratie de limitare a raspunderii

Toate specificatiile pot fi modificate fard o notificare prealabild.

Informatiile furnizate prin prezentul manual sunt in directd legatura cu exploatarea
echipamentului. Decizia medicald rimane responsabilitatea cadrului medical.
Leica Microsystems a intreprins toate eforturile necesare pentru a furniza un
manual de utilizare complet si clar, care sa scoatd in evidentd toate aspectele esen-
tiale ale utilizarii produsului. In eventualitatea in care sunt necesare informatii
suplimentare cu privire la utilizarea produsului, va rugdm sa luati legdtura cu
reprezentantul dvs. local Leica.

Va recomandam sa nu utilizati in nicio circumstanta un produs medical al Leica
Microsystems, fard a avea o intelegere clara asupra utilizdrii si performantelor pro-
dusului respectiv.

Raspunderea

Tn privinta réspunderii care ne revine, va rugam s consultati termenii si conditiile
standard de comercializare. Niciuna dintre prevederile prezentei declaratii de limi-
tare a raspunderii nu va servi la limitarea vreunei raspunderi de o manierd care sd
nu fie permisa de legislatia aplicabild si nici la excluderea vreunei raspunderi care
s nu fie exclusd in temeiul legislatiei aplicabile.
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Introducere

1 Introducere

1.1 Cu privire la prezentul manual de

utilizare

In plus fata de observatiile cu privire la utilizarea instru-

A mentelor, prezentul manual de utilizare oferd informatii
importante referitoare la siguranta (consultati capitolul
“Indicatii privind siguranta").

» Parcurgeti cu atentie prezentul manual de utilizare
inainte de a trece la exploatarea produsului in sine.

Acest manual de utilizare EnFocus acoperd instructiunile de utilizare pentru mai
multe modele EnFocus. Urmdtorul tabel ofera o referintd incrucisatd pentru numele
marcilor EnFocus, numerele de materiale si numerele de model care sunt acoperite
de acest manuals.

Nume de Marca Materialului Model
EnFocus 2300 System, 100V | 90-C2350-V2-100 | 9070-10084
EnFocus 2300 System, 120V | 90-C2350-V2-120 | 9070-10070
EnFocus 2300 System, 230V | 90-C2350-V2-220 | 9070-10071
EnFocus 2300 Integrated OCT | 90-C2350-V4 9070-10088
System

EnFocus 2300 Integrated OCT | 900C23550V5 9070-10100
System

Simbol Cuvantde Semnificatie
avertizare
Observatie Indicd o situatie potential periculoasa sau

o mod de utilizare necorespunzdtor care,
dacd nu sunt evitate, s-ar putea solda cu
apreciabile pagube materiale, daune finan-
ciare si prejudicii asupra mediului inconju-
rator.

Informatii referitoare la utilizare care ajutd
utilizatorul sa foloseascd produsul de o
maniera corecta din punct de vedere tehnic
si eficienta.

Tn acest manual, referintele la EnFocus, EnFocus OCT, dispozitivul EnFocus OCT si
sistemul EnFocus OCT se referd toate la sistemul aplicabil care a fost livrat impreuna
cu acest manual. Cititi anexa manualului inainte de a citi alte sectiuni ale
manualului.

1.2 Simbolurile din prezentul manual
de utilizare
Simbolurile folosite in prezentul manual de utilizare au urmdtoarele

semnificatii:

Simbol Cuvantde

avertizare

Semnificatie

Avertisment Indicd o situatie potential periculoasa sau
o mod de utilizare necorespunzator care,
dacd nu sunt evitate, s-ar putea solda cu
vatamadri corporale serioase sau cu deces.

A\

Indica o situatie potential periculoasa sau
o mod de utilizare necorespunzator care,
daca nu sunt evitate, s-ar putea solda cu
vatamari corporale minore sau medii.

A Atentie

> Actiune necesard; acest simbol indicd fap-
tul cd se impune sa intreprindeti o actiune
specifica sau o serie de actiuni.

1.3  Caracteristici optionale ale

produsului

Unele caracteristici ale produsului si accesorii sunt disponibile in
mod optional. Disponibilitatea acestora variaza de la o tard la alta
si se supune prevederilor locale de reglementare. Pentru a verifica
disponibilitatea, vd rugam sa luati legatura cu distribuitorul dvs.
local.

2 Identificarea produsului

Modelul si numarul de serie ale produsului dvs. sunt amplasate pe

eticheta de identificare de pe unitatea de iluminare.

» Introduceti acest date in manualul dvs. de utilizare si asigu-
rati-va cd le mentionati ori de cate ori luati legdtura cu noi sau
vd contactati centrul de service cu privire la orice neldmurire
care ar putea sd apara.

Tip Nr. de serie
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Indicatii privind siguranta

3  Indicatii privind siguranta
Respectati permanent instructiunile din prezentul manual de utili-
zare si in special indicatiile privind siguranta.

3.1 Utilizarea prevazuta

Dispozitivul EnFocus OCT a fost conceput sa obtind, proceseze, afi-
seze si salveze imagini cu rezolutie in profunzime ale microstructu-
rii tesutului ocular, utilizand tehnologia Tomografiei in Coerentd
Optica in Domeniu Spectral (SDOCT).

+ Sistemul EnFocus OCT este indicat in vederea utilizarii ca instru-
ment de vizualizare a conditiilor fiziologice si patologice specifice
ochiului, prin intermediul imagisticii optice fara contact direct.

+ Sistemul EnFocus OCT este indicat in vederea utilizarii la o
diversitate de populatii de pacienti, variind de la prematuri si
nou-nascuti la adulti.

+ Sistemul EnFocus OCT este indicat in vederea utilizarii la imagis-
tica in supinatie, cu montaj pe o microscop chirurgical, atat pen-
tru pacienti cooperativi, cat si pentru pacienti sub anestezie.

Contraindicatii

Dispozitivul EnFocus nu poate fi utilizat impreuna cu urmatoarele

microscoape chirurgicale:

* Microscoape contraindicate uzului pediatric sau limitate strict la
folosirea pentru pacienti adulti.

*+ Microscoape cu sisteme de iluminare care nu se conformeaza in
mod independent prevederilor 1SO 15004-2:2007 Grupul 2.

c AVERTISMENT

Risc de vatamare a pacientului.

Imaginile preluate de la dispozitivul EnFocus OCT sunt

menite a servi exclusiv ca informatii suplimentare.

> Asigurati-va ca imaginile preluate de la dispozitivul
EnFocus OCT nu sunt utilizate ca baza unica de stabilire
a unui diagnostic.

ATENTIE

Pericol de afectare a ochilor din cauza radiatiilor laser.

Prezentul dispozitiv reprezinta un produs laser din clasa 1,

conform prevederilor standardului IEC 60825-1.

» Asigurati-va ca expunerea la influenta directd a acestui
dispozitiv medical este limitata la durata minima nece-
sara in vederea colectdrii imaginilor.

3.2 Indrumdri generale

+ Sistemul EnFocus OCT poate fi folosit exclusiv in incaperi inchise
si trebuie amplasat pe o pardoseala solida.

» Sistemul EnFocus OCT se supune unor masuri speciale de preca-
utie pentru compatibilitate electromagnetica: Acesta trebuie sa
fie montat si pus in functiune conform liniilor directoare si
declaratiilor producatorului, respectandu-se distantele de sigu-

rantd aplicabile (conform tabelelor EMC, avand la bazd
IEC60601-1-2).

+ Echipamentele portabile si mobile, precum si echipamentele
stationare de comunicare radio ar putea exercita un efect nega-
tiv asupra fiabilitatii sistemului EnFocus OCT.

ATENTIE

Riscul unor probleme de compatibilitate EM.

» Sistemul EnFocus nu trebuie utilizat in preajma unor
ECHIPAMENTE CHIRURGICALE HF active sau in apropiere
de dispozitive de imagistica prin rezonanta magnetica,
in cazurile in care intensitatea PERTURBATIILOR ELEC-
TROMAGNETICE este ridicata.

- Sistemul EnFocus este destinat utilizdrii in mediu spitalicesc.

3.3 Indrumari pentru persoani
responsabila de dispozitivul
medical

Utilizatorii vizati pentru a folosi sistemul EnFocus OCT sunt medici
sau tehnicieni care au beneficiat de instruire profesionala sau au
dobandit experientd in utilizarea de echipamente de imagistica
oftalmologicd. Asistentele medicale si restul personalului medical va
interactiona cu acest sistem exclusiv prin prisma realizarii operatiu-
nilor de pornire si oprire si pot, de asemenea, sd ruleze software-ul
pe parcursul procedurii.

> Recomandam lecturarea si intelegerea intregului manual de
utilizare inainte de a trece la exploatarea acestui sistem. In
eventualitatea in care apar orice nelamuriri cu privire la utiliza-
rea acestui sistem, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul
dvs. de service Leica pentru clienti.

> Asigurati-va cd sistemul EnFocus OCT este utilizat exclusiv de
catre persoanele calificate in acest sens.

» Asigurati-va ca prezentul manual de utilizare este disponibil la
locul de utilizare a sistemului EnFocus OCT.

> Aduceti imediat la cunostinta reprezentantului dvs. Leica
Microsystems sau a centrului de asistenta clienti orice defectiune
a produsului care ar putea sa provoace accidentare sau avarii.

> Servisarea sistemului EnFocus OCT poate fi realizata exclusiv de
catre tehnicieni autorizati in acest sens in mod explicit de catre
Leica Microsystems.

» La operafiunile de service care se realizeaza la acest produs se
vor utiliza exclusiv piese de schimb originale Leica Microsystems.

» Dupa finalizarea lucrdrilor de service, dispozitivul va trebui
reglat din nou, conform specificatiilor noastre tehnice.

» In eventualitatea in care service-ul produsului se face de citre
persoane neautorizate sau intrefinerea acestuia nu este reali-
zatd in mod adecvat (intretinere nerealizatd de cdtre personalul
nostru), precum si in eventualitatea manipuldrii incorecte,

Leica Microsystems isi declind orice responsabilitate, iar garan-
tia va deveni nula de drept.

4 EnFocus OCT /9054-10063 RO / Revizuire M



Indicatii privind siguranta

> Efectul sistemului asupra altor instrumente a fost testat dupa
cum s-a specificat in IEC 60601-1-2. Sistemul a trecut testele de
emisii si de imunitate si respecta masurile obisnuite de preve-
dere si sigurantd referitoare la radiatii electromagnetice si la
alte forme de radiatii.

> Instalatiile electrice din cladire trebuie sa se conformeze stan-
dardelor nationale aplicabile, spre exemplu celor referitoare la
disjunctoarele de protectie actionate de curentul de scurgere la
pamant (protectie impotriva curentului de defect).

3.4 Indrumari pentru operatorul
sistemului

» Recomandam lecturarea si intelegerea intregului manual de
utilizare inainte de a trece la exploatarea sistemului EnFocus OCT.
In eventualitatea in care apar orice nelamuriri cu privire la utili-
zarea sistemului EnFocus OCT, vd rugam sa luati legatura cu ser-
viciul de asistenta pentru clienti.

» Respectati instructiunile din prezentul manual de utilizare.

» Respectafi instructiunile emise de angajatorul dvs. cu privire la
organizarea mundii si siguranta la locul de munca.

3.5 Durata de serviciu estimata

Durata de serviciu estimata pentru sistemul EnFocus OCT este de
7 ani. Dupad 7 ani, va rugdm sa contactati serviciul Leica de asistentd
pentru consumatori pentru a conveni asupra servisarii ulterioare.

3.6  Pericolele care decurg din
utilizare

3.6.1 Sistemul general

c AVERTISMENT

Pericol de accidentare pentru pacienti pediatrici.

» Nu realizati operatiuni de imagistica asupra unor paci-
enti pediatrici folosind dispozitive contraindicate pentru
utilizarea in cazul copiilor sau indicate in vederea utiliza-
rii exclusive la populatia adulta.

c AVERTISMENT

Pericol de electrocutare.

» Pentru a reduce riscul de soc electric, va rugam sa nu
deschideti carcasele. Nu exista componente ce pot fi
reparate in interior.

> Asigurati-va cd instalarea, montarea, servisarea si intre-
tinerea sunt realizate exclusiv de personalul de service
autorizat.

AVERTISMENT

Pericol de accidentari mortale si arsuri.

» Nu folositi sistemul EnFocus OCT in zone cu pericol de
explozie.

» Nu folositi EnFocusOCT la o distanta de pana la 25 cm de
agenti anestezici inflamabili sau solventi volatili, ben-
zind sau materiale inflamabile similare.

AVERTISMENT

Risc de afectare a randamentului dispozitivului.

> Seva evita utilizarea acestui echipament in apropiere de
sau la gramada cu alte echipamente, deoarece acest
lucru s-ar putea solda cu o exploatare necorespunza-
toare. In eventualitatea in care se impune o utilizare de
acest gen, se va proceda la finerea sub observatie a
acestui echipament si a celorlalte echipamente, pentru a
se verifica dacd functioneazd normal.

ATENTIE

Risc de vatamare a pacientului.

» Asigurati-va ca capul de scanare al EnFocus OCT este
atasat ferm la microscop, inainte de a-I deplasa in pozi-
tie, deasupra pacientului.

» Nuincercati sa demontati capul de scanare in timp ce
pacientul este plasat sub microscop. Capul de scanare ar
putea sd cadd peste pacient, rezultdnd accidentarea
acestuia.

ATENTIE

Risc de vatamare a pacientului.

» Nu realizati niciun fel de proceduri de echilibrare in timp
ce pacientul este plasat sub microscop.

» Pentru a evita deplasarea neintentionata a microscopu-
lui, asigurati-va ca bratul sistemului este echilibrat in
mod corespunzator inainte de a incepe utilizarea.

ATENTIE

Risc de infectie.

» Leica recomanda ca sistemul EnFocus OCT sa fie protejat
steril in timpul procedurilor chirurgicale, conform cu
regulile de protejare sterila a microscopului chirurgical.

ATENTIE

Risc de accidentare a operatorului.

» Nuindepartati masca anti-ebluisare de pe microscop
inainte de a astepta 30 secunde dupa oprirea sursei de
iluminare principale, deoarece existd pericol de ardere.
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Indicatii privind siguranta

ATENTIE

Risc de reactii alergice.

» Persoanele alergice la materialele componente ale siste-
mului cu care vin in contact vor trebui sa limiteze expu-
nerea cutanata.

A ATENTIE

Risc de accidentare din cauza contactului cu dispozitivul.

» Asigurati-va ca distanta de lucru a scanerului este sufici-
ent de mare pentru a se evita contactul cu pacientul.

» Operatorul se va asigura ca pacientul nu intrd in contact
cu echipamentul.

A ATENTIE

Risc de impiedicare.

Transportarea sistemului se face prin impingerea carucioru-

lui de transport al sistemului spre inainte.

» Nu trageti caruciorul, deoarece acest lucru s-ar putea
solda cu rasturnarea acestuia.

A ATENTIE

Risc de impiedicare.
» Nu creati un pericol de impiedicare cu cablul dispozitivu-
lui EnFocus OCT .

OBSERVATIE

Risc de supraincalzire a sistemului.

Sistemul necesita o ventilare adecvata.

> Nu blocati latura frontald, posterioara sau cele laterale ale
sistemului in timpul functionarii.

OBSERVATIE

Risc de deteriorare a obiectivului.

> Evitafi utilizarea de mai multe ori aceleiasi lavete de curatat
obiectivul, pentru a evita zgarierea obiectivului.

OBSERVATIE

Risc de avariere a capului de scanare EnFocus OCT in timpul transpor-

tului.

> La transportul capului de scanare, tineti capul de scanare de
tubul de prelungire si pastrati capacul pe lentila obiectivului.

OBSERVATIE

Risc de deteriorare a sistemului EnFocus OCT.

» Nu conectati decat acele articole care au fost specificate ca
facand parte din sistemul EnFocus OCT sau fiind compatibile cu
acesta.

OBSERVATIE

Risc de avariere a sistemului EnFocus OCT, din cauza unui virus

informatic.

> Actionati cu precautie atunci cand conectati sistemul la o retea,
o unitate de stocare sau un alt dispozitiv, avand in vedere ca o
astfel de conexiune se va putea solda cu introducerea unui virus
informatic in sistem.

OBSERVATIE
Risc de deteriorare a sistemului EnFocus OCT.
» Nu expuneti echipamentul la ploaie sau zapada.

OBSERVATIE

Risc de avariere a capului de scanare a EnFocus OCT din cauza

scufundarii in lichid.

» Nu scufundati capul de scanare in niciun fel de lichid. Imersia
acestuia in lichide se va solda cu avarierea componentelor elec-
tronice din capul de scanare.

OBSERVATIE

Risc de avariere a sistemului EnFocus OCT, din cauza utilizarii in

medii umede.

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in medii cu igrasie sau

umiditate ridicatd.

» Nu permiteti formarea de condens pe niciunul dintre compo-
nente.

» Nu asezati niciun fel de recipiente umplute cu apa pe niciuna
dintre suprafetele dispozitivului.

OBSERVATIE

Risc de avariere a sistemului EnFocus OCT din cauza asamblarii

gresite.

» Inainte de prima sa utilizare, sistemul va trebui sa fie asamblat
si calibrat de un reprezentant de service Leica.

OBSERVATIE

Obstructionarea vizualizarii.

» In cazul in care lentila obiectivului se zgarie sau se avariaza,
obstructionand vederea prin aparatul optic, demontati capul de
scanare OCT din aparatul optic.
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Indicatii privind siguranta

OBSERVATIE

Risc de avariere a sistemului.

» Nu utilizati sistemul in imediata apropiere sau la gramada cu
alte echipamente.

» In eventualitatea in care se impune utilizarea in imediata apro-
piere sau la gramada cu alte echipamente, tineti sub observatie
sistemul pentru a-i verifica exploatarea normald in aceasta con-
figuratie.

OBSERVATIE

Risc de avariere a dispozitivului.

» Nu utilizati pedala daca se constatd avarii la aceasta.

> Luati legatura cu serviciul de asistenta pentru consumatori al
Leica pentru a comanda o pedald de schimb.

3.6.2 Masuri de siguranta legate de laser

c AVERTISMENT

Pericol de afectare a ochilor din cauza radiatiilor laser.

Prezentul dispozitiv reprezinta un produs laser din clasa 1.

Utilizarea altor controale sau reglaje sau efectuarea altor

proceduri decat cele specificate prin prezentul manual se

pot solda cu la expunerea periculoasa la radiatii.

» Nu utilizati sistemul atunci cand cablul de fibrd optica
este indepartat din portul pentru fibrd optica.

» Nu priviti direct in portul pentru fibra optica.

» Nuindepartati fibra optica in timp ce sistemul este pornit.

» Opriti alimentarea cu tensiune inainte de a indepdrta
fibra optica.

Urmadtoarele precautii referitoare la fototoxicitate constituie preve-
deri obligatorii, conform definitiei din documentul de indrumare
CDRH #1241, "Indrumare oftalmoscop (directd si indirecta).

A ATENTIE

Fototoxicitate.

Intrucat expunerea prelungita la lumina intensa poate
vdtama retina, utilizarea dispozitivului pentru examinare
oculara nu trebuie sa fie prelungita in mod inutil, iar setarea
luminozitatii nu trebuie sa depaseasca nivelul necesar pen-
tru a oferi o vizualizare clard a structurilor tinta. Acest dispo-
zitiv nu emite radiatii optice in afara intervalului de lungime
de unda pentru infrarosu apropiat 770 nm — 1100 nm.

ATENTIE

Fototoxicitate.

Doza de expunere a retinei la un pericol biochimic este
reprezentatd de produsul radiantei si timpului de expunere.
Dacad valoarea radiantei ar fi redusa la jumatate, ar fi nece-
sara dublarea timpului pentru a se atinge limita maxima de
expunere.

A ATENTIE

Fototoxicitate.

Desi nu au fost identificate pericole acute de radiatii optice
pentru oftalmoscoapele directe sau indirecte, se recomanda
ca intensitatea luminii indreptate cdtre ochiul pacientului sa
fie limitata la nivelul minim necesar in vederea diagnosticdrii.
Sugarii, persoanele suferinde de afachie si de alte afectiuni
oculare vor fi supuse unui risc mai mare. De asemenea, riscul
ar putea fi crescut dacd persoana examinatd a fost expusa la
acelasi instrument sau la orice alt instrument oftalmic care
utilizeaza o sursa de lumina vizibila in ultimele 24 de ore.
Aceastd prevedere va fi valabild indeosebi in cazul in care
ochiul a fost expus unei proceduri de fotografie retiniana.

Urmadtoarea afirmatie cu caracter de precautie reprezintd o
prevedere obligatorie, conform definitiei din ISO 15004-2:2007
pentru Grupul 2 de instrumente oftalmologice.

A ATENTIE

Fototoxicitate.

Lumina emisd de acest instrument prezintd un potential
pericol termic pentru cornee si obiectiv. Cu cat este mai
mare durata expunerii, cu atat este mai mare riscul de afec-
tare ocularad. Iradianta maxima corneala si lenticulara a radi-
atiei infrarosii emise de acest aparat este de 95 mW/cm?
atunci cand exploatarea se realizeaza in conditiile cele mai
defavorabile (de exemplu, fard miscari oculare sau fascicul
fard scanare). Aceasta valoare este cu 5% sub valoarea din
instructiunile de siguranta (100 mW/cm?) specificate in

1SO 15004-2: 2007.

Sistemul de imagistica in domeniul spectral oftalmic EnFocus™
(SDOIS) indeplineste cerintele aferente aparaturii din grupul 2 spe-
cificate in IS0 15004-2:2007.

ATENTIE

Risc de afectare retiniana din cauza expunerii prelungite la

lumina.

» Nu prelungiti in mod inutil utilizarea dispozitivului in
vederea examinarii oculare.
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ATENTIE

Pericol de natura termica pentru cornee si obiectiv.

» Pentru a limita riscul de afectare oculard, nu prelungiti
in mod inutil durata expunerii.

AVERTISMENT

Risc de soc electric din cauza intreruperii impamantarii.
» Verificati periodic continuitatea impamantarii.

3.6.3

Masuri preventive de sigurantd electrica

AVERTISMENT

Pericol de soc electric letal din cauza inaltei tensiuni.

» Nu demontati capacele componentei. Nu exista compo-
nente ce pot fi reparate in interior.

» Doar personalul de service autorizat trebuie sa asigure
instalarea, montarea, servisarea si intretinerea.

AVERTISMENT

Risc de siguranta redusa a echipamentelor electrice.

Conectarea echipamentelor electrice la un cablu de prelun-

gire poate avea ca rezultat scaderea nivelului de siguranta.

» Conectati sistemul direct la priza de perete.

» Nu conectati echipamente suplimentare la sursa UPS a
sistemului.

» Nu adaugati prize electrice multiple sau cabluri de pre-
lungire la sistem.

AVERTISMENT

Risc de electrocutare.

Conectarea incorecta a sistemului se poate solda cu acciden-

tarea pacientului sau a operatorului sau cu avarierea echipa-

mentului.

> Asigurati-va cd sistemul este permanent conectat la un
dispozitiv de legare la pamant atunci cand este in func-
fiune.

AVERTISMENT

Pericol de electrocutare.

Acest echipament primeste tensiune de la mai mult decat o
sursa. Prizele de iesire ar putea ramane sub tensiune chiar si
atunci cand aparatul este deconectat. Deconectarea sursei
UPS o trece inapoi in modul backup si nu exclude incdrcarea
electrica.

> Pentru a vd asigura cd sursa UPS este opritd, rotiti comu-

tatorul de alimentare la "OFF" inainte de a deconecta
unitatea UPS de la priza de perete.

AVERTISMENT

Risc de electrocutare.
» Nu atingeti simultan pacientul si calculatorul.

AVERTISMENT

Risc de soc electric din cauza impamantarii incorecte.

» Pentru a asigura fiabilitatea impamantarii, conectati
acest echipament la priza corespunzatoare marcata
"Exclusiv spital" sau "Uz spital".

AVERTISMENT

Risc de electrocutare.

Porturile de intrare video din partea posterioara nu sunt

izolate electric.

» Nu utilizati porturile de intrare video din partea posteri-
oara cu camerele microscopului de uz medical.

AVERTISMENT

Risc de electrocutare.

Porturile USB nu sunt izolate electric.

» Utilizati porturile USB exclusiv cu dispozitive alimentate
prin magistrald, cum ar fi unitatile flash.

» Nu utilizati porturile USB cu niciun dispozitiv care se
conecteaza la o sursa de alimentare externa.

AVERTISMENT

Pericol de incendiu.

» Nu utilizati sursa UPS in prezenta unor amestecuri de
agenti anestezici inflamabili la contactul cu aerul, oxige-
nul sau oxidul de azot.

c AVERTISMENT

Pericol pentru sanatatea pacientului din cauza modificarilor
echipamentului.
» Nu modificati sau transformati acest echipament.

A ATENTIE

Pericol de natura electrica sau optica.

» Nuincercati sa reparati sau sa demontati sistemul pe
cont propriu. Numai un reprezentant de service calificat
va putea sa asigure servisarea sistemului sau sa realizeze
intretinerea acestuia.
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ATENTIE

Risc de electrocutare pentru pacient sau operator sau de

avariere a echipamentului.

» Nu utilizati niciodata un adaptor de convertor pentru a
conecta o fisd de curent alternativ cu trei pinila o priza
de perete neimpamantata cu doi pini.

ATENTIE

Risc de electrocutare pentru pacient sau operator sau de

avariere a echipamentului, din cauza unor proceduri de

inspectie insuficiente.

> Inspectarea la intervale requlate a tuturor componente-
lor, inclusiv a cablului de alimentare, inainte de utiliza-
rea sistemului.

» Nu utilizati niciodata componente care par avariate.

ATENTIE

Risc de accidentare cauzata de eliminarea necorespunza-

toare a acumulatorului UPS.

Sursa UPS contine o baterie plumb-acid sigilata.

» Consultati documentul cu Instructiuni de utilizare ale
producdtorului sursei UPS pentru informatii referitoare
lainlocuirea, reciclarea si eliminarea bateriilor.

» Inlocuirea bateriilor se va realiza doar de catre persona-
lul de service calificat.

ATENTIE

Risc de soc electric si de avariere a dispozitivului.

Multe componente importante ale sistemului nu sunt rezis-

tente la apa.

» Nu pulverizati spray si nu utilizati nicio solutie lichida pe
sistem de o maniera care sa nu fie descrisa in mod speci-
fic prin procedurile de curatare si dezinfectare din pre-
zentul manual.

» Nu permiteti picurarea sau scurgerea de lichide pe
suprafetele motorului echipamentului optic sau ale cal-
culatorului.

» Inchideti sistemul si decuplati cablul de alimentare ina-
inte de a trece la stergerea suprafetelor.

OBSERVATIE

Risc de avariere a acumulatorului sursei UPS.

> Pentru a evita pierderea permanenta a capacitatii acumulatoru-
lui UPS, nu decuplati dispozitivul UPS de la sursa de alimentare
cu curent alternativ pentru o perioada prelungitd de timp.

» In eventualitatea in care este posibil ca echipamentul sa nu fie
folosit timp de mai multe luni, va rugdm sa urmati instructiunile
incluse in prezentul manual (consultati "9.5 Depozitare pentru
configurarea cdrucioarelor" la pagina 58).

OBSERVATIE

Masuri de precautie speciale aplicabile pentru Echipamentele medi-

cale electrice.

Echipamentele de comunicatii prin RF portabile si mobile pot afecta

echipamentele medicale electrice.

» Montarea si punerea in functiune a Echipamentelor medicale
electrice se va face exclusiv conform informatiilor EMC furnizate
prin prezentul manual.

OBSERVATIE
Risc de avariere a sursei UPS.
» Nu conectati UPS-ul singur.

OBSERVATIE

Risc de avariere.

> Verificati periodic sursa UPS pentru a va asigura cd este in stare
de functionare.
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3.6.4 Masuri de precautie referitoare la siguranta si la confidentialitatea pacientului

A ATENTIE

Risc de incalcare a confidentialitatii informatiilor despre

pacient.

Accesarea fara drept a informatiilor de identificare a pacientului con-

stituie o violare a confidentialitatii cu privire la starea de sandtate a

pacientului. Vor trebui luate mdsuri pentru asigurarea integritafii

datelor.

» Intreprindeti masurile necesare pentru a proteja datele
pacientului si informatiile personale referitoare la paci-
enti impotriva accesului si/sau a utilizarii neautorizate.

> Nu lasati sistemul nesupravegheat in perioada in care
sunt afisate informatiile de identificare a pacientului.

> Laexportarea datelor pacientului pe dispozitive externe
de stocare, luati masurile necesare pentru a asigura
securitatea dispozitivului

> Datele pacientilor vor fi arhivate in mod regulat intr-o
locatie de stocare pe termen lung.

A ATENTIE

Risc de infectare a sistemului cu programe informatice tip

malware.

0 astfel de infectare cu virusi informatici poate afecta siste-

mul OCT si il poate face neutilizabil si/sau poate corupe

datele pacientului.

> Sistemul va trebui permanent protejat de accesul unor
utilizatori neautorizati. Atunci cand sistemul nu este in
folosintd, acesta va trebui inchis.

> Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru conecta-
rea la o retea IT sigurd, cu scopul transferarii de date si
asistentei pentru service. Nu lasati dispozitivul conectat
permanent la o refea.

> Dispozitivul nu este destinat conexiunilor wireless.
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3.7 Semne si etichete

3.7.1 Instalarea ciruciorului EnFocus

Urmatoarele etichete sunt aplicate pe panoul posterior al sistemului EnFocus:

Sisteme de instalare a caruciorului EnFocus cu 120 V (de ex. pentru SUA)

Manufacture Date: _

@ ATTENTION:

A

c CAUTION! Ph
Because prol d
retina, the us

?
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Sisteme de instalare a caruciorului EnFocus cu 100V (de ex. pentru
Japonia)

=
i

Descrierea etichetei

Informatii referitoare la producdtor

Numarul de serie al sistemului

Eticheta de certificare UL (numai la sistemele de 120 V)
Reprezentant european autorizat (numai la sistemele de 230V)
Informatii referitoare la puterea electrica de intrare
Autorizare service

Informatii referitoare la brevetare

Precautii si avertismente

Numdrul modelului si data de fabricatie

10 Clasificare randament produs optic

11 Marcaj CE

O 0 NOYUL B WN =

n Panourile posterioare ale motorului si casetei interfata
nu sunt vizibile in conditiile in care panoul posterior al
sistemului este la locul sau.
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Suite 390
Durham, NC 27703
USA

ATTENTION: Consult accompanying
documents

|

3 eica Leica Microsystems NC, Inc
“me’, ol 4222 Emperor Blvd l
J

Class 1 Equipment

or with Oxygen or Nitrous Oxide.

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.

www.powevar.com
e —
1
DANGER:
CAUTION;  ee———
AVERTISSEMENT:
]
DANGER:

03657179 wewpowevarcom

al (UK): +44(0) 1793 553980 —

Model Number:

Manufacture Date:

9 [SN] BPN002413

10

LI Hm
P&N 51060-23R
TRy
S/N'5106023R - 1540019

n M/N: M30P10 P/N: M30P1D-7N
ingram Microlnc.
1600 E. 5r. Andrew Place w
Santo Ano CA 92705, USA
S/N:VP0O01N51203072

12

@

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

www seglshield.com Made in China

C€ F€ RoHS Z IPx6

CAN 3(B)

Patent All rights reserved to Seal Shield. LLC.

14

EnFocus OCT /9054-10063 RO / Revizuire M



Indicatii privind siguranta

3.7.2  Configurare EnFocus pentru integrarea microscopului

Configuratia EnFocus pentru integrarea microscopului cu tensiunea de intrare de 48 volti c.c. are urmdtoarele etichete situate pe subsistemele EnFo-
cus si eticheta sistemului de pe microscopul de integrare.

1 | Numarul de serie al sistemului, UDI si informatii despre producator

-

|£ - wd Leica Microsystems NC, Inc.  EnFocus 2300
e gﬁi grgnopefm — Integrated OCT System (01 )008578911)(1)(6)8(1)8?

Durham, NC 27703 G epnizsdss (21)BPN123456

900C23550V5 (¢ [MD | MADE IN USA
0123

@ G/\ MODEL 9070-10100 905520041 Rev B
J
L Yo

2 | Numarul de serie al modulului

([sN] BPN00000O |

5 [ Numarul de model al modulului si data de fabricatie

i

ks

Model Number:
Manufacture Date:
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4

Informatii de sistem

b_ - -
= d Leica Microsystems NC, Inc. E ;ﬁ:‘gﬁﬁ:ﬁg”ﬁ GmbH
e"ca 48"’.2.”2; ggszeror Blva 35578 Wetzlar, Germany

Durham, NC 27703

MICROSYSTEMS USA .
m
@ ATTENTION: Consult accompanying documents 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.

. No modifications to the devi llowed.
CAUTION! Phototoxicity iy L

Because prolonged intense light expasure can damage the | WARNING! Explosion Hazard

rt ot Wbl vl (S e b ol ol d EBTEE ot TR e b pisive
not axcesd whe igrne ed to provide clgar 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

Numarul modelului scanerului, data fabricatiei si informatii despre producator

Jeica ol %ﬁm

Dumam, NC 27703

USA
G
MODEL

L el
BOLE0T TR Rl

o 4

Eticheta producatorului

.
eicc Leica Microsystems NC, Inc
‘_f—::—" 4222 Ernp-Ergr Bivd
- Suite 390
Durham, NC 27703
USA

ATTENTION: Consult accompanying
documents

S0&5=-00002 I'_'-'--I:l'.'l-.-.-I
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-

Componente EnFocus

4.1 Instalarea caruciorului EnFocus

Configuratia caruciorului de transport EnFocus OCT include
urmdtoarele componente:

O NOY U BAWN =

Ecran Accesorii

Tastaturd / Mouse + Masca de filtrare M844
Cdrucior de siguranta mobil bara circulara
Motor echipament optic modificata

(Caseta de depozitare scaner + Masca de filtrare Proveo 8
Computer + (ablurivideo

Scaner (nu apare in ilustratie)
Stativ pentru directionarea tuburilor (nu apare in ilustratie)

EnFocus OCT /9054-10063 RO / Revizuire M
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4.1.1 Motor echipament optic

Motorul EnFocus OCT contine componentele optice si electrice asoci-
ate cu obtinerea, detectarea si procesarea semnalelor. In interiorul
motorului a fost prevazut si un circuit cu sistem de sigurantd care sd
monitorizeze scanerul. Daca este detectat un semnal de defectiune a
scanerului sau daca sistemul nu scaneaza, circuitul cu sistem de sigu-
ranta va intrerupe alimentarea cu tensiune a sursei de lumina a OCT,
o dioda superluminescenta (SLD).

Motorul contine o lumind indicatoare a alimentarii cu tensiune, care
arata daca sistemul e pornit sau oprit.

4.1.2 Scaner

Capul de scanare al sistemului EnFocus OCT este menit a fi montat
pe caruciorul de transport pentru componente optice ale micro-
scoapelor chirurgicale compatibile pentru imagistica din timpul
procedurilor chirurgicale.

Capul de scanare include o deschidere, permitand transmisia neper-
turbatd de semnale optice vizibile in timpul scandrilor desfasurate
in paralel, in timpul vizualizarii prin ocularele microscopului. Sem-
nalul OCT este cuplat la traseul microscopului prin intermediul unui
filtru dicroic reflector in lungimea de unda OCT si transmisibil in
banda de frecventa vizibila.

Capul de scanare conlucreaza cu lentilele obiectivului care functio-
neazad la o distanta de lucru aproximativ egald cu lungimea focald a
lentilelor obiectivului chirurgical comun.

Fasciculul OCT de scanare poate fi utilizat cu componente optice
suplimentare (precum sistemele de vizualizare in unghilarg pentru
procedurile vitreoretinale) intre lentila obiectivului si pacient, atata
vreme cat componentele optice suplimentare sunt transparente in
banda de frecventa OCT.

Existd doud versiuni ale scanerului, in functie de modelul de sistem
care a fost achizitionat. Prima imagine de mai jos prezintd scanerul
pentru modelul de sistem 9070-10100, iar toate celelalte modele
utilizeaza scanerul din a doua imagine.

e =
et

S

1 Microscop
2 Scaner

3 Interfata de montaj

4.1.3 Computer

Computerul are o capacitate de stocare de 1 TB pe discuri in oglinda
(RAID 1), 16 GB RAM si o placa video cu 2 GB de memorie RAM dedi-
catd. Calculatorul functioneaza de pe o platformd Windows insta-
latd pe un hard disc dedicat, separat de discurile pentru date si per-
mite recuperarea sistemului computerizat si a integritatii datelor in
cazul coruperii sistemului de operare.

Sistemul include un monitor de computer, tastaturd si mouse.
Monitorul este fixat de caruciorul mobil de transport cu ajutorul
unui brat de montaj reglabil care se deplaseaza cu fluiditate in

directiile X, Y si Z.

Tastatura conforma cu IEC 60601-1 este protejata cu silicon rezistent
la apa care poate fi dezinfectat.
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4,14 Pedala

Pedala de actionare integrata in microscop

In eventualitatea in care EnFocus este conectat la un microscop cu o
interfatd de comunicare integratd, pedala de actionare a microsco-
pului poate fi utilizatd pentru executarea functiilor OCT. Pentru
detalii, va rugam sa consultati manualul de utilizarea aferent micro-
scopului.

4.1.5 Cabluri

c AVERTISMENT

Riscul recurgerii la accesorii/cabluri nespecificate.

» Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor dife-
rite de cele specificate sau furnizate de catre producato-
rul prezentului echipament s-ar putea solda cu emisii
electromagnetice crescute sau cu o rezistenta electro-
magnetica scazutd a acestui echipament si ar putea
avea ca rezultat functionarea necorespunzatoare.

Cabluri de sistem standard
Sistemul utilizeaza urmatoarele cabluri in vederea functionarii:

Cablu Lungime Descriere

Retea 16' [5 m] Cablu de intrare tensiune

permanent conectat

Pedala de 8,8'[2,7m] Cablu USB al pedalei de actionare
actionare la sistem

EnFocus cu

2 butoane

Capdescanare 27'[10m] Cablu din fibrd opticd, conectarea

dintre modului capului de scanare
si caruciorul de transport

Pentru aceste conexiuni se vor utiliza exclusiv cabluri apro-
bate si furnizate de catre Leica. Utilizarea de cabluri neapro-
bate ar putea afecta performanta afisajelor sistemului dum-
neavoastrad.

4.1.6 Carucior

Configuratia caruciorului de transport EnFocus prevede montarea
motorului echipamentului optic si a scanerului pe un carucior mobil
cu roti blocabile, pentru a evita deplasarile nedorite.

Caruciorul asigurd gestionarea cablului si contine o sursa UPS care
este prevazuta exclusiv pentru uzul sistemului EnFocus. Toate cablu-
rile sunt furnizate odatd cu sistemul si nu sunt interschimbabile.

Calculatorul cu carucior are un panou frontal cu un comutator de
alimentare a sistemului si porturi de date.

4.1.7 Porturi USB

Computerul montat in carucior asigurd accesul la dispozitive de
memorie alimentate prin magistrala. Panoul din spatele partii fron-
tale a computerului are doud porturi USB de 2,0 pentru accesarea
datelor din sistem si un comutator de alimentare cu tensiune. La
capatul compartimentului izolat de manipulare exista doua porturi
USB de 3,0 USB.
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c AVERTISMENT

Risc de electrocutare.

Porturile USB nu sunt izolate electric.

> Utilizati porturile USB exclusiv cu dispozitive alimentate
prin magistrald, cum ar fi unitatile flash.

» Nu utilizati porturile USB cu niciun dispozitiv care se
conecteazd la o sursa de alimentare externa.

4.1.8 Port de intrare video

c AVERTISMENT

Risc de electrocutare.

Porturile de intrare video din partea posterioara nu sunt

izolate electric.

» Nu utilizati porturile de intrare video din partea posteri-
oara cu camerele microscopului de uz medical.

EnFocus permite functia de streaming al video-urilor de la micro-
scop in software-ul OCT.

Sistemul furnizeaza porturi de intrare video pentru formate DVI,
HDMI si S-video in partea posterioard a caruciorului exclusiv pentru
interfata cu camera de microscop de uz medical. Inregistrarea video
intratd este utilizata pentru a co-inregistra scanarea OCT cu campul
de inregistrare al microscopului chirurgical. A se avea in vedere ca
in orice moment dat poate fi utilizat un singur port. Cablul video
corespunzator, determinat la momentul obtinerii, va fi furnizat
odata cu sistemul.

Urmatoarele controlere pentru camera sunt compatibile cu sistemul
Enfocus: Leica HDC100, Leica HDC300, Panasonic GP-US932 si Sony
PMW-10MD.

1 HDMI
2 DVI
3 S-video

Pentru aceste conexiuni se vor utiliza exclusiv cabluri
aprobate si furnizate de cdtre Leica. Utilizarea de cabluri
neaprobate ar putea afecta performanta afisajelor
sistemului dumneavoastra.

In eventualitatea in care dupd plasarea comentzii initiale, cerintele
de intrare pentru camera dumneavoastra de microscop s-au schim-
bat, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul dumneavoastra
de vanzdri sau de service Leica pentru a va consulta cu privire la
cablurile necesare.

4.1.9 Conexiuni pentru iesirea video

EnFocus permite functia de conectare a unor iesiri video suplimen-
tare, cum ar fi un afisaj secundar sau un afisaj DIC 800 in-ocular.
Tipul de conexiune permisd pentru aceste afisaje este conexiunea
via HDMI, DVl sau VGA.

(ablurile corespunzatoare cerintelor afisajului, asa cum au fost
acestea determinate la momentul achizitiei sistemului, au fost
expediate odata cu sistemul si instalate de reprezentantul dumnea-
voastra Leica.

In eventualitatea in care, dupa plasarea comentzii initiale, cerintele
de iesire video s-au schimbat, va rugam sa luati legatura cu repre-
zentantul dumneavoastra de vanzari sau de service Leica pentru a
va consulta cu privire la cablurile necesare.

4.1.10 Comunicare Proveo-EnFocus

Sistemul EnFocus poate utiliza comutatorul pedala pentru a con-
trola functiile de selectie imagistica la EnFocus, daca se doreste.
Comunicarea se realizeaza utilizandu-se un cablu de comunicare in
serie, conectat intre microscopul Proveo si EnFocus. Un conector
DB9 este amplasat in acest scop in partea posterioara a caruciorului
de transport EnFocus.

Pentru a realiza conexiunea, introduceti conectorul mama DB9 de la
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capatul cablului de comunicare microscop (p/n 10747122) in portul
de conexiune tip tatd DB9 de pe spatele sistemului Enfocus

1 port de conexiune tip tatd DB9

e AVERTISMENT

Risc de electrocutare.

Portul de conexiune tata DB9 de pe partea posterioara

a sistemului EnFocus nu poate fi utilizat decat cu cablul de
comunicare furnizat odata cu sistemul.

Notd: Aceasta caracteristicd este disponibila numai cu microscopul
Proveo.

4.1.11 Sursa de alimentare neintreruptibild

Sistemul utilizeaza o sursd de alimentare neintreruptibila (UPS)
pentru a asigura suficientd tensiune pentru a opri sistemul in
deplina sigurantd in cazul caderii tensiunii.

Sursa UPS nu este menita sd asigure pe deplin utilizarea sistemului
in timpul unei proceduri. Sursa UPS este un dispozitiv de uz medical
care respecta prevederile [EC 60601-1 si este disponibila in varian-

tele 100/120/230V, 50/60 Hz, 600 VA (monofazic). Marca si produca-

torul sursei UPS ar putea sa se modifice.

in functie de versiunea sistemului si de tara in care urmeaza a fi
utilizat sistemul, exista diferite surse UPS disponibile. Sistemul ar
putea fi prevazut cu oricare din urmdtoarele dispozitive UPS:

Producator Numar de model Descriere
Powervar 50060-202R 120V 60 Hz
Powervar 51060-200R 230V 50/60 Hz
(setare automata frecventd)
Powervar 50060-201R 100V 50/60 Hz

(setare automata frecventd)

Consultati instructiunile de utilizare ale producdtorului pentru reco-
mandari privind folosinta, avertizdri de sigurantd, service si inlocui-
rea acumulatorilor.

Timpul de functionare al unui acumulator complet incarcat este
de 20 minute, iar timpul de reincdrcare la 60% este de 6-10 ore.
Revenirea incdrcarii la capacitate maxima necesitd 24 - 48 ore.

Sursa UPS nu este destinata utilizarii constante, ci doar com-

pensdrii unei pierderi de tensiune in timpul unei proceduri.

» Tnainte de a va deplasa dintr-o incapere in alta, opriti
sistemul.

Sursa UPS este prevazuta cu propriul manual cu instructiuni
de utilizare. Consultati manualul UPS IFU pentru informatii
suplimentare referitoare la utilizarea dispozitivului UPS.

ﬁ AVERTISMENT

Risc de accidentare din cauza conexiunii electrice inaccesi-

bile!

Sursa UPS poate fi deconectata de la alimentarea principala

prin deconectarea cablului de alimentare de la priza din

perete.

> Asigurati-va ca priza de alimentare este accesibild per-
manent in timpul exploatdrii sistemului.

Sursa UPS Powervar

Elemente de pe partea frontala a UPS:

1 Afisaj de stare

2 Buton de testare/liniste

3 Buton de pornire/oprire

Buton de pornire/oprire

» Pentru a porni sau a opri sistemul, apdsati si mentineti apdsat
intrerupdtorul timp de cel putin 2 secunde.

» Pentru a porni sistemul UPS in modul de rezerva acumulator, in
timp ce sistemul UPS este oprit si nu este conectat la alimenta-
rea principald, apdsati si mentineti apasat intrerupdtorul timp
de cel putin 2 secunde.
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Descriere Numar piesa

Afisaj de stare
Carucior 9075-80026

Afisaj UPMLED  Stare UPS Pedala de actionare 9025-00400

EnFocus cu 2

- lesire UPM pornitd butoane
UPS 9039-00543 (100 V)
N . 9039-00544 (120V)
Stare incdrcare baterie in fractiuni de 20% 9039-00545 (230V)
Masca Proveo 9038-00667
Stare incdrcare UPM in fractiuni de 20% Trusd masci M844  9085-10502
Cabluride alimen-  SUA: 9039-00178, 6,1 m
Functionare pe acumulator a UPM, din cauza tare cu stechere spe- UE: 9039-00230,6,Tm
curentului alternativ de intrare necorespunzator cifice tarii Marea Britanie:  9039-00231,6,1 m
Elvetia: 9039-00225, 6,1 m
UPM supraincircat AU: 9039-00467, 6,1 m
India: 9039-00229, 6,1 m
Japonia: 9039-00488, 4,6 m
Acumulator defect sau acumulator incdrcat Tuburi protectoare  F40 9085-10550
pentru cabluri F20 9085-10551

CA de intrare ridicat: Sursa UPS va trebui sd si
scadd capacitatea, in functie de nivelul tensiunii
deintrare

CA de intrare redus: Sursa UPS va trebui s isi
creasca capacitatea, in functie de nivelul tensiunii
de intrare

Defectiune/eroare

> 4> o m o e

: Temperatura UPM prea ridicata

4.1.12 Intretinerea sistemului EnFocus OCT

Acest tabel enumera componentele, accesoriile si partile detasabile
care se utilizeaza cu sistemul EnFocus OCT.

Descriere Numar piesa

Sistem Sursa VHR, 9070-10070 EnFocus 2300, 120V
Sursa VHR, 9070-10071 EnFocus 2300, 230V
Sursa VHR, 9070-10084 EnFocus 2300, 100V
(consultati numdrul modelului din spatele
caruciorului)

Motor echipament  Spectrometru 23, 9075-10039, VHR

optic
Scaner 9075-25074

9055-10078 (Scanare craniana)
Computer 9075-70025
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4.2 Configurare EnFocus pentru
integrarea microscopului

Configuratia EnFocus pentru integrarea microscopului utilizeazd ace-
leasi componente interne ca si cu carucior pentru a oferi perfor-
mante de imagistica OCT. Majoritatea componentelor utilizate de
sistemul cu cdrucior sunt indepadrtate si sunt asigurate prin functio-
nalitatea inclusa a microscopului integrat. Acest lucru permite com-
ponentelor EnFocus sa fie reambalate si incorporate in microscopul
chirurgical.

42.1 Modul optic

Modulul optic pentru configuratia EnFocus cu microscop integrat
contine componentele optice si electrice asociate cu achizitia si
detectarea semnalului. In interiorul motorului a fost prevazut si un
circuit cu sistem de sigurantd care sa monitorizeze scanerul. Daca
este detectat un semnal de defectiune a scanerului sau daca siste-
mul nu scaneaza, circuitul cu sistem de siguranta va intrerupe ali-
mentarea cu tensiune a sursei de lumind a OCT, o diodd superlumi-
nescenta (SLD). Conectorii vor varia in functie de numarul modelului
(90-C2350-V4 prezentat mai jos).

422 Modul CPU

Modulul CPU ofera toata capacitatea de procesare necesara si gene-
reazd vizualizari care pot fi afisate pe monitoarele conectate.
Modulul CPU are o intrare/iesire video, seriald, USB si conexiuni de
semnal Ethernet care sunt conectate atunci cand sunt instalate in
microscopul de integrare.

4.2.3 Scaner

Configuratia EnFocus pentru integrarea microscopului utilizeaza un
scaner similar descris in sectiunea 4.1.2. Diferentele sunt in lungi-
mea tuburilor, racordurile la capete si protocolul de comunicare uti-
lizat; care nu sunt sesizabile in utilizarea zilnica

424 Tastatura

Configuratia EnFocus pentru integrarea microscopului utilizeazd o
tastatura wireless care este conectatd prin Bluetooth la modulul
(CPU. Tastatura este o tastaturd protejata, care poate fi curatatd
pentru eliminarea contaminarii. Acesta utilizeaza baterii reincarca-
bile si poate fi reincdrcata prin conectarea la un USB alimentat.

OBSERVATIE

Limitari nationale privind utilizarea dispozitivelor radio

» Adaptorul Bluetooth nu este aprobat pentru utilizare in Japonia,
Taiwan, Brazilia sau Mexic, deoarece dispozitivul nu este un dis-
pozitiv radio inregistrat in tdrile respective.

> Tastatura poate fi utilizatd numai in configuratia cu fir in Japo-
nia, Coreea, Taiwan, Brazilia, Mexic si China, deoarece dispoziti-
vul nu este un dispozitiv radio inregistrat in {drile respective.

425

Panoul interfetei

Atunci cand este integrat intr-un microscop, EnFocus include un
panou de interfatd pentru a facilita accesul la 2 porturi USB, 1 iesire
video HDMI si comutator de alimentare. Panoul, situat pe o supra-
fatd accesibild utilizatorului a microscopului de integrare, contine
un port USB 3.0 pentru accesarea datelor din sistem. Panoul contine
un al doilea port USB pentru conectarea unui adaptor Bluetooth,
pentru a permite tastaturii sd fie utilizatd wireless sau pentru ca
tastatura sa se conecteze prin cablu USB pentru control. Panoul
contine, de asemenea, un port HDMI pentru afisarea datelor OCT pe
un monitor extern. Panoul include, de asemenea, un comutator de
pornire pentru a opri alimentarea EnFocus fara a deconecta alimen-
tarea microscopului.
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4.2.6 Integrarea functiilor microscopului

Configuratia EnFocus pentru integrarea microscopului depinde de
microscop pentru a oferi un monitor pentru vizualizarea datelor OCT;
controlul EnFocus prin intrdrile microscopului (pedald, manere,
ecran tactil etc); furnizarea de energie electricd; si furnizarea intrarii
video pentru microscop. Integratorul microscopului este furnizat cu
kitul de cabluri necesar pentru integrarea Enfocus in microscop; in
mod normal, nu sunt necesare cabluri suplimentare pentru utilizare.
Odata integrat, EnFocus va porni sau se va opri in functie de ciclul de
alimentare al microscopului. Daca doriti sa opriti 0CT, comutatorul
de alimentare de pe panoul de interfatd ofera aceasta posibilitate.

4.2.7 Configuratie EnFocus pentru componentele

de integrare a microscopului

Acest tabel enumera componentele, accesoriile si partile detasabile
care se utilizeaza cu configuratia EnFocus OCT pentru integrarea
microscopului.

Descriere Numar piesa
Sistem 9070-10088 9070-10100
Modul optic 9075-10060 9075-10061
Scaner 9075-25081 9075-25084
Caseta scaner 9075-50053 9075-50112
Modul CPU 9075-70031 9075-70031
Masca Proveo 9038-00667 9038-00667
Kit, cabluri EnFocus 9085-10549 9085-10553
pentru integrarea
microscopului Proveo
Ansamblu tastatura 9075-70032 9075-70032

4.3 Software-ul InVivoVue

Sistemul EnFocus OCT utilizeaza software-ul dezvoltat de Leica
Microsystems si numit InVivoVue pentru a controla motorul 0CT si a
analiza datele colectate de la capul de scanare. Software-ul conlu-
creaza cu controlerul sistemului pentru a oferi un sistem de control
intuitiv si flexibil, cu functionalitate avansatd. Imaginile pot fi sal-
vate in mai multe formate diferite, in vederea utilizdrii cu alte aplica-
tii.

Pentru descrieri de functionalitate i instructiuni de utilizare
a software-ului pentru sistemul InVivoVue, va rugam sa
consultati "8 Software-ul InVivoVue" la pagina 37.

5 Prezentare generala
a dispozitivului

EnFocus OCT este un dispozitiv de imagistica non-contact, non-inva-
ziv, care utilizeaza tehnologia Tomografiei in Coerenta Opticd in
Domeniu Spectral (SD-OCT) precum si un produs laser de Clasa 1, cu
sursd de lumind in infrarosu apropiat, pentru a scana microstructu-
rile tesutului ocular. Hardware-ul sistemului include un motor OCT si
un cap de scanare. Sistemul configurat in vederea comercializdrii din
configurarea caruciorului include periferice computer (mouse, tasta-
turd, monitor si pedala de actionare) precum si o sursa de alimen-
tare neintreruptibild (UPS) organizate pe un carucior de siguranta
mobil, pentru usurinta in transport. Software-ul de sistem, InVivo-
Vue, lucreaza impreuna cu partea de hardware si cu controller-ul
hardware pentru a asigura un control flexibil al sistemului, precum
si achizitia si vizualizarea unui volum de date la viteza ridicata.

EnFocus OCT 2300, cunoscut sub denumirea de EnFocus Ultra-HD,
achizitioneazd, proceseaza si afiseaza date imagistice in secfiune
transversald la o rata de 32.000 scandri A/secundd, cu o valoare nomi-
nala de 1000 scanadri A per cadru de imagine (scanare B), un maxim
de 2000 scandri A per scandri B si pana la 1.000.000 scanari A per
volum. Datele imagistice volumetrice sunt proiectate in perspectiva
en face, numita Proiectie de Intensitate a Volumului, ortogonal fata
de perspectiva in profunzime, asigurand inregistrarea directa in sec-
tiune transversala a imaginii cu o perspectiva en face a structurii ima-
ginii. Imaginile sunt salvate intr-un format de sistem destinat revizui-
rii pe sistemele Leica Microsystems si poate fi salvat de utilizator in
mai multe formate diferite, in vederea utilizdrii ulterioare.

Capul de scanare este montat pe sasiul optic al microscopului chirur-
gical pentru pacientii in supinatie. Sistemul este compatibil cu lenti-
lele obiectivului microscopului, inclusiv cu obiectivele de lucru de
175 mm si 200 mm. Apertura diafragmei obiectivului este de 70 mm
in diametru, transparenta, cu acoperire anti-reflectoare pentru
undele de banda vizibile si in infrarosu apropiat, permitand transmi-
terea neperturbatd a semnalelor optice vizibile prin trenul optic al
microscopului. Semnalul OCT este cuplat la traseul de transmisie prin
intermediul unui filtru dicroic care este reflector in lungimea de unda
OCT si transmisibil in banda de frecventa vizibila pentru scanare OCT
simultana in timpul vizualizarii prin ocularele microscopului.

Fasciculul semnalizator de scanare OCT al EnFocus OCT este telecen-
tric din punct de vedere al obiectivului microscopului si este, in con-
secintd, compatibil cu obiective de vizualizare a retinei fabricate de
alti producadtori, fiind extrem de utile pentru vizualizarea structuri-
lor posterioare ale ochiului.

Dispozitivul EnFocus OCT permite vizualizarea atat anterioard, cat si
posterioara a tesutului ocular.

5.1

Scanarea telecentrica a fasciculului OCT prin intermediul obiectivului
principal al microscopului ofera o vizualizare in profunzime a suprafe-
telor anterioare, cum ar fi corneea sau sclerotica, pentru a suplimenta

Vizualizarea segmentului anterior
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vizualizarea stereoscopica de cdtre utilizator, realizata prin oculare.
Utilizatorul controleaza microscopul, inclusiv functiile de control al
focalizarii si al zoom-ului, asa cum ar face-o in mod normal. Atunci
cand structura tintd este aliniatd si focalizatd si OCT este aliniat.

Pentru a identifica amplasamentul de scanare, este activat un mod
de scanare reticular in timp real. Sistemul OCT dispune de functii de
control independente pentru setarea dimensiunii scanarii, centrarii
scanarii si orientdrii scanarii (rotatie unghiulara). Aceste setari sunt
controlate prin intermediul unor setdri preliminare "cu un singur
clic", utilizand interfata software InVivoVue.

InVivoVue pentru EnFocus OCT permite controlul utilizatorului asu-
pra urmdtorilor parametri suplimentari:

* Controlul axei Z (controlul bratului de referintd) permite regla-
rea continua sau discontinud a pozitiei z (profunzime) a structu-
rii vizate din fereastra afisajului OCT.

+Controlul focalizarii permite reglarea focalizarii OCT si a lumino-
zitatii imaginii OCT din regiunea de interes.

« Controlul polarizdrii permite reglarea polarizarii OCT si a lumi-
nozitatii imaginii OCT din regiunea de interes.

* Functiile de optimizare automatad, Localizare automata, Lumi-
nozitate automata si Claritate automata regleaza acesti para-
metri pentru a asigura conditii optime de vizualizare.

5.2 Vizualizarea segmentului posterior

Scanarea telecentricd a fasciculului OCT prin obiectivul principal al
microscopului este centrata pe axa optica a obiectivelor principale
si scaneazd prompt cu ajutorul lentilelor suplimentare, cum ar fi sis-
temele de vizualizare in unghi larg (spre exemplu, un sistem de
vizualizare a fundului de ochi sau transmisie camera microscop) sau
o lentild de contact chirurgicala.

Un sistem de vizualizare a fundului de ochi functioneaza prin scana-
rea retinei la un plan intermediar deasupra ochiului si prin retrans-
miterea acestei imagini cdtre utilizator printr-o lentild de micsorare,
obiectivul microscopului si oculare. Utilizatorul controleaza micro-
scopul, inclusiv functiile de control al focalizarii si al zoom-ului, asa
cum ar face-o in mod normal. Atunci cand structura tintd este alini-
atd si focalizata si OCT este aliniat. La utilizarea unui sistem ajusta-
bil de vizualizare a fundului de ochi, este important sa se focalizeze
microscopul pe partea anterioard, apoi sa se aduca in pozitie siste-
mul de vizualizare si sa se utilizeze respectiva reglare si nu focaliza-
rea microscopului, pentru a face clara imaginea fundului de ochi.
Daca este reglatd focalizarea microscopului, acest lucru va modifica
distanta de lucru a 0CD, ceea ce va duce la imagini degradate.

6  Montare si demontare

6.1

> La primire, inspectati partea exterioara a cutiei de transport,

Primire si inspectare

pentru a identifica semnele de avariere.

» In cazul in care cutia de transport este deterioratd, nu o deschi-
deti. Aduceti imediat acest lucru la cunostinta transportatorului
si a reprezentantului dvs. de vanzari sau de service.

6.2 Configurarea initiald

> Nu utilizati sistemul EnFocus OCT inainte ca un tehnician de ser-
vice sd fi finalizat instalarea si sa fi verificat ca operarea siste-
mului este pe deplin functionala.

> Sistemul va fi calibrat din fabrica inainte de expediere si verifi-
cat la fata locului de catre tehnician.

> Lainstalare, sistemul va fi evaluat pentru identificarea ebluisarii
(iluminare vizibila a microscopului reflectata de la lentila obiec-
tivului EnFocus OCT in ocularele microscopului), iar traseul de
iluminare a microscopului va fi reglat in consecinta. Consultati
"17.1 Gestionarea ebluisdrii" la pagina 90

» Dacd la momentul montarii exista o ebluisare reziduald la un
nivel determinat de chirurg ca fiind deranjant, montajul poate
fiintrerupt. EnFocus OCT poate fi indepartat, iar microscopul
poate fi adus la starea sa initiala.

Acest fenomen apare doar la vizualizarea partii anterioare
a ochiului prin microscop, utilizand iluminarea incorporata
a microscopului. Pentru aplicatiile la segmentul posterior,
unde in vederea iluminarii sunt folositi endo-iluminatori,
precum si pentru orice alte sisteme de iluminare care nu
sunt directionate catre pacient prin obiectivul principal, nu
existd potential de producere a efectului de ebluisare care
sa provina de la sistemul EnFocus OCT.

6.3 Conexiunile sistemului

Q AVERTISMENT

Risc de degradare a echipamentelor portabile RF.

> Echipamentele de comunicare RF (inclusiv perifericele
cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu vor
fi utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inci) fatd
de orice componenta a sistemului EnFocus OCT, inclusiv
cablurile specificate de catre producator. In caz contrar,
acest lucru s-ar putea solda cu avarierea echipamentului.
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6.3.1 Configurare carucior

Toate conexiunile de semnale electrice si optice vor fi fixate de la
momentul montajului si securizate in spatele panoului posterior al
sistemului.

Operatorul nu va trebui decat sa conecteze cablul de alimentare de
intrare al sistemului la priza de iesire corespunzatoare.

Operatorul nu va trebui sa faca niciun fel de alte conexiuni.

6.4 Instalarea scanerului

Montarea capului de scanare se face la fel, atat pentru microscopul
Leica M844, cat si pentru microscopul Proveo. In vederea montarii
capului de scanare:

» Determinati configurarea statiei de lucru a microscopuluisi a
caruciorului EnFocus inainte de a incepe. Asigurati-va ca exista
suficient spatiu disponibil, precum si o sursa de alimentare care
sd deserveasca atat caruciorul EnFocus, cat si microscopul

» Eliberati zona din jurul amplasamentului dorit pentru cdruciorul
EnFocus.

» Tehnicianul trebuie sa poarte manusi de nitril in timpul realizarii
montarii sau demontarii

» Indepartati de pe statia de lucru orice accesorii ale microscopu-
lui care ar putea sd interfereze cu montarea dispozitivului
EnFocus, inclusiv orice sisteme de vizualizare a fundului de ochi.
In cazul in care oricare dintre accesorii trebuie si rimand sterile,
asigurati-va ca respectati tehnica de sterilizare atunci cand le
manipulati.

> Dacd a fost pre-instalata o perdea chirurgicala sterild, indepar-
tati si aruncati perdeaua sterila.

» Indepartati orice accesorii de montaj instalate de la baza caru-
ciorul de transport pentru componente optice, plasandu-le in
recipiente de depozitare, atunci cand este posibil. Asigurati-va
ca orificiile destinate bolturilor de fixare de sub corpul micro-
scopului sunt libere.

» Tindepartati obiectivul original al microscopului de pe caruciorul
de transport pentru componente optice. Daca este disponibila,
plasati obiectivul in cutia sa originala, pentru a-l proteja

» Pozitionati cdruciorul EnFocus in amplasamentul dorit:

- Este suficient de aproape de scaunul chirurgului pentru ca
ecranul sa fie vizibil pentru chirurg.

- Pe partea de pat a pacientului care este opusa celei in care
std asistenta si in care se plaseaza caruciorul mobil cu instru-
mente sterile.

« EnFocus nu trebuie sd obstructioneze manevrele pentru
anestezie sau alte functii critice ale personalului chirurgical.
- Odata cdruciorul pozitionat in pozitia corectd, blocati rotile
caruciorului EnFocus

» Indepartati caseta capului de scanare din partea inferioara a
cdruciorului si plasati-o pe suprafata de lucru a caruciorului
EnFocus, eliberand din calea sa tastatura si mouse-ul, daca este
necesar.
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6.4.1 Montarea scanerului model 9075-25084 pentru componente optice, plasati orificiile mari ale suportului
pentru scaner deasupra celor 3 suruburi introduse in microscop
si apasati scanerul pand cand aratd precum in imaginea de mai
sus.

» Indepartati capacul de protectie impotriva prafului de pe orifi-
ciul superior al capului de scanare.

» Aliniati capul de scanare sub suportul optic, asa cum se aratd,
astfel incat cele 4 suruburi capturate la vedere pe capacul capu-
lui de scanare sa se alinieze cu cele 4 gauri de montare de pe
partea inferioard a suportului optic.

» Folositi o surubelnita hexagonald M5 pentru a strange manual
fiecare dintre cele 4 suruburi capturate in suportul optic

OBSERVATIE
Risc de avariere a capului de scanare EnFocus OCT in timpul
transportului.
» Conectati cablurile de fibra opticd si ethernet in partea din > La transportarea capului de scanare, prindeti tubul capului de
spate a capului de scanare, asa cum se aratd, avand grija sa nu scanare.
atingeti varful expus al fibrei optice.

6.4.2 Montarea scanerului model 9075-25081

» Introduceti 3 suruburiin caruciorul de transport pentru compo-
nente optice in locurile evidentiate in figurd (dacd sunteti asezat
in fata caruciorului de transport pentru componente optice, uti-
lizati orificiile pentru suruburi din fatd stanga, fata dreapta si
spate dreapta), pand cand culoarea rosie de la capdtul fiecarui
surub nu mai este vizibila

» In timp ce stati pn7ifinn;\1‘ in <p2fn|r-\ carucioruluide transport
5 Y
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» Intimp ce stati pozitionat in spatele caruciorului de transport

pentru componente optice, rotiti scanerul in sensul invers acelor

de ceasornic, pentru a alinia suruburile cu orificiile mici ale
suportului pentru scaner.

» Intimp ce stati pozitionat in spatele caruciorului de transport
pentru componente optice, utilizati o mana pentru a strange
surubul din 4 rotatii, in timp ce a doua mana va fi folositd la a
impinge scanerul in sus.

Surub
de strangere

Apasati in sus aici

>

>

6.4.3

| 2

>

In timp ce stati pozitionat in spatele caruciorului de transport
pentru componente optice, utilizati cheia Allen cu cap sferic
pentru a strange surubul din 3 rotatii, in timp ce a doua mana
va fi folosita la a impinge scanerul in sus.

In timp ce stati pozitionat in spatele caruciorului de transport
pentru componente optice, strangeti surubul cu cap striat pana
cand este fixat ferm, fard a fi strans excesiv.

Instructiuni comune de completat

Dirijati traseul tubului de protectie pentru cabluri, folosindu-va
de instructiunile sectiunii 6.5.

Odata ce tubul de protectie a fost dirijat si este securizat, se va
re-infasura surplusul de cablu pe sulurile pentru cablu de pe par-
tile laterale ale caruciorului si se vor fixa buclele de cablu cu ajuto-
rul unor cleme de cabluri pentru sistemele de carucioare EnFocus.
Testati traseul cablului pentru a va asigura ca este prevazutd o
lungime suficientd si cd acesta nu se incurcd atunci cand micro-
scopul este rotit sau deplasat. Microscopul trebuie sd se poata
roti la 270 grade si sa se deplaseze 1 metru in orice directie de la
amplasamentul sdu initial, fard a surveni situatii in care cablul sa
se innoade sau sd fie tensionat. Ar putea fi necesar sa reglati
tensiunea arcului in suportul pentru microscop, pentru a echili-
bra microscopul cu greutatea suplimentara a capului de scanare.
(A se consulta instructiunile producdtorului microscopului.)

Dacad este necesar, montati o perdea chirurgicala sterila in jurul
microscopului si al dispozitivului EnFocus. Respectati instructiu-
nile de la producatorul de perdele chirurgicale sterile si de la
producdtorul microscopului

Montati din nou orice dispozitive accesorii care sunt necesare
pentru procedurile chirurgicale si compatibile cu dispozitivul
EnFocus device (spre exemplu obiectivul de vizualizare a fundu-
lui de ochi etc.). Dacd accesoriile trebuie sd fie sterile, asigu-
rati-vd cd urmati tehnica de sterilizare, conform instructiunilor
producatorului de dispozitive accesorii.

Forma exacta a bolturilor de fixare din caruciorului de transport
pentru componente optice a fost reprodusa si sub suportul pen-
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tru scaner, facand astfel posibil ca accesoriile initial montate pe
microscop sd fie montate pe receptor, exact ca si cum ar fi insta-
late direct pe baza caruciorului de transport pentru componente
optice.

A ATENTIE

Risc de impiedicare.
» Nu creati un pericol de impiedicare cu cablul dispozitivu-
lui EnFocus OCT.

ATENTIE

Risc de accidentare a pacientului.

> Asigurati-va cd este atasat ferm la microscop capul de
scanare al EnFocus OCT, inainte de a-I deplasa in pozitie,
deasupra pacientului.

» Nuincercati sa demontati capul de scanare in timp ce
pacientul este plasat sub microscop. Capul de scanare ar
putea sd cadd peste pacient, rezultdnd accidentarea
acestuia.

6.5 Montarea cablului
OCT EnFocus OCT

Odata ce capul de scanare a fost instalat pe microscop, sistemul de
cablu OCT va trebui montat pe bratul microscopului.

Acest lucru este necesar pentru urmatoarele scopuri:

+ Evitati pericolul de impiedicare pentru operatori,

+ Evitati obstructionarea deplasarii operatorilor,

» Evitati contactul cablului cu pacientul.

Procedurile de montare a cablurilor sunt diferite pentru urmatoa-
rele configuratii:

* Leica M844 F40, (40 sau (T40 cu instalarea caruciorului EnFocus
Tuburile pentru cabluri sunt montate pe bratul microscopului si
nu trebuie montate sau indepdrtate.

+ Leica M844 F20 sau Proveo 8 cu instalarea caruciorului EnFocus
Capacul cablului este montat peste cablu.

* Leica Proveo 8 cu configuratie de integrare a microscopului EnFocus
Capacul cablului este montat peste cablu si este dirijat in turnul
Proveo.

6.5.1 Montarea cablului pe microscopul

Leica M844 F40, C40 sau CT40

» Lamontajul cablului, asigurati-va ca cablul rdmas deasupra punc-
tului de articulatie al bratului microscopului are lungimea corecta:

+ (ablul ramas trebuie sa fie suficient de lung pentru a per-
mite miscarea libera a bratului microscopului.

+ (ablul ramas trebuie sa fie suficient de scurt pentru a se
preveni situatiile in care acesta sta in drum sau se blocheazd
in articulatie.

» Dirijati traseul cablului de-a lungul tubului pentru cablu.

» Fixafi cablul cu ajutorul consolei si a surubului moletat localizat
pe partea inclinatd a bratului microscopului.

6.5.2 Montarea cablului pe microscopul
Leica M844 F20 sau Proveo 8

Pregatirea mastii pentru cablu

Avand in vedere cd masca pentru cablu va ramane pe cablu, aceasta

procedura trebuie realizata o singurd datd, inainte de montarea

cablului pentru prima data.

> La directionarea traseului cablului prin masca pentru cablu, asi-
gurati-va asupra lungimii corecte a cablului ramas deasupra
punctului de articulatie al bratului microscopului:

+ (ablul ramas trebuie sa fie suficient de lung pentru a per-
mite miscarea liberd a bratului microscopului.

+ (ablul ramas trebuie sa fie suficient de scurt pentru a se
preveni situatiile in care acesta sta in drum sau se blocheaza
in articulatie.

» Dirijati traseul cablului de-a lungul capacului pentru cablu.

Montarea cablului

» Montati masca pentru cablu pe bratul articulat al microscopului,
cu ajutorul a 3 suruburi de presiune cu cap striat.

6.5.3

In absenta unui tub pentru cabluri, cablul EnFocus OCT
poate fi fixat cu ajutorul unor cleme de fixare pentru cabluri.

Montarea si dirijarea cablului aferent
configuratiei integrate EnFocus pe
microscopul Leica Proveo 8

Montarea si dirijarea cablurilor pentru Proveo stationar

In majoritatea spitalelor, suportul sistemului optic Proveo va fi
intr-o pozifie fixa fata de turn, patul pacientului si alte articole din
sala de operatie. In aceste cazuri, suportul sistemului optic Proveo
are nevoie de doar 180 de grade de miscare, astfel incat cablul sa
poata fi directionat liber, fard bucle; urmati aceastd procedura de
montare pe traseu a cablului.

Model de scaner 9075-25084 (partea stdngd a imaginii)
+ Treceti fibra si cablul prin canalul de cablu apoi treceti prin
clema de cablu si prin cele doua cleme de cablu de pe Proveo.
« Indepartati dispozitivul de protectie a varfului fibrei si conectati
fibra si cablul la scaner. Sunt prevazute invelitori de cablu pen-
tru a mentine fibra si cablul conectate in traseu.

Model de scaner 9075-25081 (partea dreaptd a imaginii)
+ Deconectati canalul de cablu de la paralelogramul Proveo prin
indepadrtarea celor 2 suruburi.
« Dirijati cablul de la scaner prin cele doua cleme de cablu de pe
Proveo.
+ Asezati canalul de cablu peste elementul de fixare a cablului,
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astfel incat primul marcaj de pe element sa se afle la capatul Model de scaner 9075-25081
canalului cel mai apropiat de suportul optic. + Configurati Proveo astfel incat suportul sistemului optic sa fie la

+ Conectati ghidajul de canal la paralelogram. distanta maxima de unitatea de control.

] ( * Reglati tubul pentru a reduce bucla din jurul cuplajului XY, dar
lasati suficient pentru a se putea intoarce la 300 de grade fara
tensiune.

* Reglati tubul pentru a reduce bucla in jurul bazei paralelogra-
mului, dar lasati suficient pentru a se putea intoarce la 180 de
grade cu tensiune minima.

+ Asezati canalul de cablu peste tub astfel incat tubul sa ramana
liber. Conectati ghidajul canalului la paralelogram folosind
suruburile.

« Dirijati cablul prin clema din spatele cuplajului XY si directionati
cu lejeritate in jurul partii frontale a cuplajului, asa cum este indi-
catin imagine.

+ Dirijati tubul de la scaner prin cele doud cleme de cablu de
pe Proveo. Omiteti clema de cablu situata in spatele ecranului
chirurgului

Montarea si dirijarea cablului pe Proveo cu mai multe pozitii
In situatiile in care Proveo va fi mutat intre mai multe sali de opera-
tie si orientarea salii poate fi modificata, sunt necesare toate gra-
dele de manevrabilitate ale suportului sistemului optic Proveo. In
aceste situatii, tubul trebuie sa fie directionat pentru a oferi un grad
suplimentar de libertate; urmati aceasta procedura de directionare
a tubului.

Model de scaner 9075-25084

+ Configurati Proveo astfel incat suportul sistemului optic sa fie la
distanta maxima de unitatea de control.

« Treceti fibra si cablul prin canalul de cablu, apoi treceti prin
legatura de cablu chiar in afara canalului. Lasati o bucla de
cablu la baza paralelogramului de la turn pentru a permite mis-
carea pe toatd gama de miscare.

+ Treceti mai intdi conducta prin clema de pe partea din fatd a
cuplorului XY. Infasurati usor cablul si fibra in jurul partii fron-
tale a cuplorului XY si apoi prin clemele de cablu din spate.

+ Treceti cablul si fibra prin clema de cablu de pe partea laterala a
Prove si conectati-le la scaner. Sunt prevazute invelitori de cablu
pentru a mentine fibra si cablul conectate in traseu.

ATENTIE

Risc de compromitere a campului steril prin cabluri libere.
(ablurile ethernet si de fibra opticd de pe configuratia
9075-00100 trebuie sa fie conectate corect la scaner.
Daca nu se conecteaza corect cablurile, acestea pot cddea
in campul steril.
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6.6 Montarea si indepartarea mastii
anti-ebluisare

Consultati "17 Ebluisare" la pagina 90 pentru informatii despre
cand sa utilizati o mascd anti-ebluisare si "17.2 Selectarea mastii
anti- ebluisare" la pagina 90 espre modul de selectare a mastii
anti-ebluisare.

6.6.1 Leica M844

Existd 2 optiuni de mdsti anti-ebluisare pentru utilizare cu micro-
scopul M844 - masca circulard si masca cu bare.

Pentru a instala 0 mascd anti-ebluisare in microscop, procedati
dupa cum urmeaza:

> Localizati cele doua culisoare pentru filtru de pe partea laterala
a caruciorului de transport pentru componente optice M844

» Indepartati capacul protector anti-praf din culisorul posterior si
puneti-l deoparte.

N

LEICA M844

> Introduceti masca anti-ebluisare cu manerul orientat spre sus,
pana cand va fi asezat corespunzator in culisorul pentru filtre. Tn
momentul in care s-a realizat fixarea completa, veti auzi un dlic.

> Pentru aindepdrta masca, scoateti-o pur si simplu din culisor,
tragand ferm de maner. Asigurati-va ca ati inlocuit capacul anti-
praf.

6.6.2 Proveo

Exista o masca anti-ebluisare disponibila pentru utilizarea la micro-
scopul 1 Proveo.

Pentru a instala 0 mascd anti-ebluisare in microscop, procedati
dupa cum urmeaza:

> Localizati cele doud culisoare pentru filtru de pe partea laterala
a caruciorului de transport pentru componente optice Proveo

» Indepartati capacul protector anti-praf si puneti-I deoparte

» Introduceti masca anti-ebluisare in orificiul din dreapta cu
manerul orientat spre jos, pand cand va fi asezat corespunzator
in culisorul pentru filtre.

» Pentru a indepdrta masca, scoateti-o pur si simplu din culisor,
tragand ferm de maner. Asigurati-va cd ati inlocuit capacul anti-
praf.

6.7

» Indepartati orice accesorii care au fost montate pe suportul de
scaner EnFocus si puneti-le deoparte. In cazul in care oricare
dintre accesorii trebuie sd ramand sterile, asigurati-va ca res-
pectati tehnica de sterilizare atunci cand le manipulati.

> Rotiti caruciorul de transport pentru componente optice
departe de zona sterild, apoi indepadrtati si eliminati perdeaua
sterild.

» Indepartati caseta capului de scanare din partea inferioara a
cdruciorului si plasati-o pe suprafata de lucru a caruciorului
EnFocus, eliberand din calea sa tastatura si mouse-ul, daca este
necesar. Deschideti caseta si indepartafi trusa de instrumente.

» Indepartati obiectivul microscopului de pe scaner.

> Desfaceti clemele pentru cabluri care fixeazd cablul de talpa
microscopului si de stativul pentru perfuzii.

6.7.1

Indepartarea scanerului

Indepirtarea scanerului model 9075-25081

» Tn timp ce stati pozitionat in spatele caruciorului de transport
pentru componente optice, desurubati surubul cu cap striat
pana cand se slabeste complet.
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> Utilizati cheia Allen cu cap sferic pentru a slabi fiecare dintre
cele 2 suruburi plasate cel mai aproape de lentila obiectivului
(daca stati in fata caruciorului, este vorba despre surubul din
fatd stanga si din fata dreapta, ilustrate in figurd), pand cand
devine vizibila linia verde de pe fiecare surub. Odatd ce linia
verde este vizibila, capetele suruburilor vor fi plasate sub placd,
lasand suficient loc pentru a permite rotirea scanerului.

» In timp ce stati pozitionat in spatele caruciorului de transport
pentru componente optice, utilizati cheia Allen cu cap sferic
pentru a slabi ultimul surub pana cand linia verde de pe surub
va deveni vizibild, in timp ce a doua mana va fi folositd la a
impinge scanerul in sus. Odata ce linia verde este vizibild, cape-
tele suruburilor vor fi plasate sub placd, lasand suficient loc
pentru a permite rotirea scanerului.

» Intimp ce stati pozitionat in spatele caruciorului de transport
pentru componente optice, rotiti scanerul in sensul invers acelor
de ceasornic, pentru a alinia suruburile din caruciorul de trans-
port cu orificiile mari ale suportului pentru scaner. Apoi trageti
in jos scanerul, permitand orificiilor suportului pentru scaner sa
vind in dreptul suruburilor.

Rasuciti in sensul acelor
de ceasornic, apoi trageti in jos

» Indepartati 3 suruburi din caruciorul de transport pentru com-
ponente optice.

> Montati la loc capacele de protectie din vinil pe capul de sca-
nare si plasati-l in caseta de protectie a capului de scanare.

» Infasurati cablul ramas liber in jurul suporturilor pentru cabluri
de pe partea laterald a caruciorului EnFocus.

» Desurubati trei suruburi care ataseaza scanerul de microscop si
asezati suruburile in caseta pentru capul de scanare. Inchideti
caseta de protectie a capului de scanare, avand grija sa nu prin-
deti cablul.

» Reintroduceti capul de scanare in cdruciorul EnFocus, cu cablul
orientat spre partea de sus. Infasurati orice rest de cablu rimas
liber in jurul suportului pentru cabluri si securizati suporturile
cu clemele de fixare ramase.

» TInchideti dispozitivul EnFocus prin oprirea computerului. In

timp ce computerul se opreste, scoateti din priza cablul de ali-
mentare al EnFocus. Sursa UPS va scoate un sunet de bip pentru
a indica intreruperea alimentarii cu energie, insd sistemul va
continua sd functioneze pe alimentarea de rezerva.

» In timp ce computerul continud sa se opreasca, infasurati cablul
de alimentare in jurul suportului pentru cabluri, apoi impingeti
caruciorul EnFocus in afara zonei chirurgicale, intr-un loc sigur.

» Odatd ce computerul a fost oprit, opriti dispozitivul apdsand
comutatorul de pe UPS.

6.7.2 Indepartarea scanerului model 9075-25084

» Tineti scanerul cu 0 mana si folositi o surubelnitd hexagonald
M5 pentru a slabi fiecare dintre cele 4 suruburi capturate de pe
suportul optic

» Indepartati cablurile EnFocus.

> Montati la loc capacele de protectie din vinil pe capul de sca-
nare si plasati-l in caseta de protectie a capului de scanare.

6.7.3  Pasi obisnuiti pentru a finaliza eliminarea

» Remontati lentila obiectivului microscopului inserand-o cu grija
pe sub microscop. Nu strangeti prea tare.

> Dacd este necesar, montati o perdea chirurgicala sterila in jurul
microscopului. Respectati instructiunile de la producdtorul de
perdele chirurgicale sterile si de la producdtorul microscopului.

» Montati din nou orice dispozitive accesorii care sunt necesare
pentru procedurile chirurgicale. Daca accesoriile trebuie menti-
nute sterile, asigurati-va cd urmati tehnica de sterilizare, con-
form instructiunilor producdtorului de dispozitive accesorii.

> Rotiti microscopul inapoi in zona sterila
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6.8 Indepartarea dispozitivului
EnFocus

6.9 Cablu OCT

6.9.1 Scoaterea cablului de la microscopul

Leica M844 F40, C40 sau CT40

> Slabiti, dar nu indepartati surubul moletat al consolei de pe
partea inclinata a bratului microscopului.
» Deschideti consola, fixand cablul in tubul pentru cabluri.

Denumirea
functiei

Descrierea functiei

0CT mode
on/off

Schimbd comenzile pedalei de actionare si a manerelor,
pentru a executa functiile programate pe microscop pen-
tru comutatorul pedala OCT si manerele OCT sau cu comu-
tatorul pedala OCT VR si manerele OCT VR, in cazul in care
microscopul este in modul VR.

0CT Change
joystick
state

Modifica starea controlului OCT intre pozitia DSC si dimen-
siunea DSC. In timpul reddrii, starea manetei este setata
automat pe redare.

0CTup
(joystick)

Buton multifunctional care are un comportament depen-
dent de starea manetei. Daca starea manetei este in pozi-
tie DSC, acest buton deplaseaza fereastra de control pen-
tru scanare dinamica si localizarea scanarii in sus, din
punct de vedere al imaginii video microscopului ilustrat in
IVV. Dacd starea manetei este in pozitie DSC, acest buton
mareste dimensiunea scandrii. Dacd starea manetei este
pe redare, acest buton avanseaza la ultimul cadru colectat.

» Tndepartati cablul din tubul pentru cablu.

6.9.2 Indepairtati cablul de pe microscopul

Leica M844 F20 sau microscopul Proveo 8

> Slabiti cele 3 suruburi moletat.
» Indepartati cablul impreund cu capacul pentru cablu.

6.10 Accesorii conexiuni

6.10.1 Comunicare microscop

Microscoapele cu porturi de comunicatie seriale pot asigura posibi-
litatea de a comunica stdri si comenzi intre 2 sisteme. Tehnicianul
dvs. de service va face conexiunile necesare pentru a activa aceasta
functie.

Un buton de stare din partea de jos a ferestrei IVV va indica starea
de comunicare a microscopului.

Odata conectate, dispozitivele de intrare microscop, inclusiv pedala
de actionare si manerele pot fi programate sa controleze actiunile
EnFocus. Metoda de programare a dispozitivelor de intrare poate fi
consultata in manualul de utilizare al microscopului. Functiile dis-
ponibile, precum si efectul pe care il au acestea asupra comporta-
mentului EnFocus sunt furnizate in continuare, in vederea consulta-
rii de catre dvs.

0CT down
(joystick)

Buton multifunctional care are un comportament depen-
dent de starea manetei. Dacd starea manetei este in pozi-
tie DSC, acest buton deplaseaza fereastra de control pen-
tru scanare dinamica si localizarea scandrii in jos, din
punct de vedere al imaginii video a microscopului ilustrat
in IVV. Dacd starea manetei este in pozitie DSC, acest
buton micsoreaza dimensiunea scanarii. Dacd starea
manetei este pe redare, acest buton avanseaza la primul
cadru colectat.

OCT left
(joystick)

Buton multifunctional care are un comportament depen-
dent de starea manetei. Daca starea manetei este in pozi-
tie DSC, acest buton deplaseaza fereastra de control pen-
tru scanare dinamica si localizarea scandrii in stanga, din
punct de vedere al video-ului microscopului ilustrat in
IVV. Daca starea manetei este in pozitie DSC, acest buton
roteste scanarea in directie inversa acelor de ceasornic.
Dacd starea manetei este pe redare, acest buton avan-
seazd la cadrul colectat anterior din scanarea colectata.

0CT right
(joystick)

Buton multifunctional care are un comportament depen-
dent de starea manetei. Dacd starea manetei este in pozi-
tie DSC, acest buton deplaseazd fereastra de control pen-
tru scanare dinamica si localizarea scandrii in dreapta, din
punct de vedere al video-ului microscopului ilustrat in
IVV. Dacd starea manetei este in pozitie DSC, acest buton
roteste scanarea in directia acelor de ceasornic. Daca sta-
rea manetei este pe redare, acest buton avanseaza la
cadrul colectat ulterior din scanarea colectata.

q)
Optimize
Image

Un buton unic care combind functiile de localizare auto-
matd, luminozitate automata si claritate automatd in
cadrul aceluiasi buton.
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Denumirea Descrierea functiei Denumirea Descrierea functiei
functiei functiei
0CT Auto | Cautd in mod automat in profunzime, in cadrul procedurii Schimbare | Se modificd la urmatoarea vizualizare din serie
Locate curente, cu scopul de a identifica o suprafata clard, cu vizualizare | (50:50, Ecran complet).
contrast fatd de fundal, iar apoi seteaza pozitia Z la seta- 0CTToggle | Activeazd/dezactiveazi functia de blocare a imaginii.
rea unde este indeplinitd respectiva conditie. Image Lock
OCT Focus +| Mareste pozitia din care este focalizata sursa OCT, diri- 0CTToggle | Activeazd/dezactiveazi functia de contrast al imaginii.
jeazd in mod eficient sursa in vederea focalizarii in pro- Image
funzimea tesutului. Contrast
OCT Focus —| Descreste pozitia din care este focalizata sursa OCT, diri- OCT Frame | n timpul redarii, afiseaza cadrul anterior in scanarea
jeazd in mod eficient sursa in vederea focalizarii [a un backward | colectats.
nivel mai superficial al tesutulul, OCT Frame | In timpul redarii, afiseaza cadrul urmator in scanarea
0CT Z+ (reste localizarea profunzimii din care sunt colectate OCT, forward colectati.
prelevee?za in mod eﬁqent dintr-un loc mergand si maifn OCT First | In timpul redarii, afiseaza primul cadru din scanarea
profunzimea tesutului. frame colectats
0Tz ggcregle Iocallearea %roffgr?mm:.dm carel sunt celectate OCTLast | In timpul redarii, afiseaza ultimul cadru din scanarea
,Preleveazdinmod e icient dintr-un loc mai in supra- frame colectats.
fata tesutului. - -
Yot T ———— y iBort el OCT Next | Avanseazd de la procedura IVV actuald la procedura cea
Mod “/IeSt nl,!aza a 'IZ":, :a ,'E,ar,eaf ¢ sc:qan or otg:na et,Jlar a Procedure | mai apropiata din partea dreapta. In cazul in care este
ode / Stop ](c)pnr? zune a |spBoz.|:|e |n.orm.e:j,|| e Rrezen a f! su ! vorba de ultima procedura din partea dreapta, se depla-
ornla" € scanare £ 31 Imagini video microscop In vederea seazd inapoi la procedura din partea stanga extremd.
salvarii.
OCT Auto | Gaseste coeficientii optimi de procesare OCT pentru a In plus fata de functiile programabile pentru controlul microscopu-
Sharpen | imbunatati dlaritatea imaginii. lui, EnFocus are mai multe comportamente implicite asociate cu
OCT Auto | Identifica conditiile optime de iluminare pentru focaliza- anumite actiuni specifice intreprinse de utilizator cu ajutorul micro-
Brighten | rea i polarizarea OCT, cu scopul de a oferi cea mai lumi- scopului, care survin in momentul conectarii la microscop.
noasd imagine in dimensiunea axiald.
0CTScan | Capteaza un unic volum cu scandrile B specificate per 1. Inmomentulin care gradul de marire al microscopului este
volum, in vederea redarii sau salvarii. modificat, IVV actualizeazd automat campul de vizualizare din
< - video microscop si valoarea mdririi din informatiile de scanare.
Scanare (apteaza in mod repetat volume cu parametrii de scanare o s .. . T
- s . 2. Atunci cand microscopul se afla in pozitia sa de stationare, [VV
continua specificati pentru volumul setat prin DSC. ) ) . ’ ’
ocT opreste sistemul din achizitionarea de date OCT.
- - 3. Atunci cand microscopul este scos din pozitia sa de stationare,
0CT Save .Salve.az.a volumele faptate prin comanda de scanare sau IVV incepe achizitionarea de date OCT in modul Live.
|mag|n|le sul? forma de scanare B ortogonale |.n.t|mpul. . 4. Atunci cand microscopul este plasat in modul VR, procedura IVV
uneJ pauze d.'” modul Live intr-un format de fisier specifi- se modifica la BIOM in cazul in care microscopul evalueaza ca
cat in preferintele de salvare. BIOM se afld in pozitie sau ramane la pozitia sa implicitd cu
oCT Reticulul si caseta DSC apar/dispar din fereastra de video lentila platd, atunci cand BIOM nu este detectat.
Crosshair | live si din oculare, la injectare. 5. Atunci cind microscopul comunica, apare un mesaje de stare
On/0ff care enunta "Microscope Communicating.”
OCT Reset | Deplaseaza fereastra de control pentru scanare dinamicd 6. Atunci cand in ocularele chirurgului este activa vizualizarea ele-
DSC inapoi in centrul vizualizarii video microscop in InVivoVue, mentului grafic suprapus scandrii B, apare un mesaj de stare
cu rotatie la zero grade. care enunta "DIC 800: On".
ocT Incarca scanarea anterioara stocata in memoria activa.
Previous
Scan
OCT Next | Avansati de la parametrii de scanare presetati curent la
Workflow | urmatorii din seria de presetdri pentru procedura.
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6.10.2 Conexiuni video intrare si iesire

Tehnicianul dvs. de service Leica va realiza toate conexiunile cu
video microscop si cu orice afisaje secundare in timpul instaldrii sis-
temului. Cu toate acestea, in cazul in care constatati cd este nece-
sara deconectarea si/sau reconectarea, va trebui sa procedati la
deconectarea sau reconectarea cablului corespunzator de la portul
de iesire video de pe microscop si de la portul de intrare video de pe
dispozitivele de afisaje secundare.

6.10.3 Comenzi taste rapide

Comentzile cu taste rapide ofera o metoda alternativa pentru
controlul functiilor EnFocus folosind tastatura.

Tasta Functie

F1 Comutare pe Tintd/Inghetare imagine
F2 Scanare

F3 Salvare

F4 Activare/Dezactivare inregistrare

F5 Activare/Dezactivare Blocare imagine
Fé6 Activare/Dezactivare Contrast imagine
F7 Autolocalizare

F8 Luminozitate automata

F9 (laritate automata

F10 Urmatoarea procedura

F11 Schimbare vizualizare

F12 Activare/Dezactivare elemente grafice suprapuse
= Crestere pozitie Z

- Scadere pozitie Z

Ctrl + = Crestere focalizare OCT

Ctrl + - Scadere focalizare OCT

Bara de spatiu  Comutare intre Redare/Oprire

Sageata stanga Avansare cu un cadruinapoiin redare

Sageata dreapta Avansare cu un cadru inainte in redare

Ctrl + Stanga  Avansare la primul cadru in redare

Ctrl + Dreapta  Pana la ultimul cadru de redare

7  Operatie

7.1

Un asociat Leica va asigura instruirea directa in timpul montajului
initial. In plus fata de medici, acest instructaj trebuie sa includa per-
sonalul clinic, cum ar fi asistentele si tehnicienii care vor interacti-
ona cu sistemul prin configurarea si oprirea acestuia, precum si prin
rularea programelor software in timpul procedurii. Daca dupa con-
figurarea initiala se mai impune instruire suplimentara, va rugam
sd luati legdtura cu Centrul de asistentd clienti pentru a programa o
sesiune de instruire avansata.

7.2 Calibrare

Sistemul va fi calibrat din fabrica, inainte de expediere. Cu ocazia
configurdrii initiale, un tehnician Leica va verifica punerea in functi-
une si va finaliza calibrarea sistemului.

7.3

Dispozitivul EnFocus OCT este compatibil cu perdelele chirurgicale
sterile disponibile in comert si destinate microscoapelor chirurgi-
cale. Leica Microsystems recomanda draparea dispozitivului
EnFocus OCT atunci cand acesta este utilizat intr-un mediu steril.
Nu se impun specificatii unice de drapare care sa se adapteze la
capul de scanare EnFocus OCT.

Instruire

Drapare

7.4 Pornirea dispozitivului

7.4.1 Instalarea caruciorului EnFocus

» TInainte de pornire, inspectati sistemul, inclusiv pedala de actio-
nare, pentru a identifica eventuale avarii.

> Daca se constata astfel de avarii, nu continuati si luati legdtura
cu Centrul de asistenta clienti in vederea repararii.

> Daca este necesar, montati capul de scanare pe microscop con-
form instructiunilor (consultati "6.4 Instalarea scanerului" la
pagina 2624

> Conectai fisa principald de alimentare a sistemului la o priza de
perete de uz spitalicesc.

» Atunci cand configurafia instalata include o sursa UPS, pornifi
comutatorul principal al alimentarii cu tensiune amplasat in
partea frontala a sursei UPS.

> Odata ce sistemul si-a finalizat ciclul de pornire, va porni in mod
automat si software-ul de obtinere de imagini InVivoVue.
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7.4.2  Configuratie integratd cu microscop

» Tnainte de pornire, inspectati microscopul, inclusiv pedala de
actionare, pentru a identifica eventuale avarii.

> Daca se constata astfel de avarii, nu continuati si luati legdtura
cu Centrul de asistenta clienti in vederea repararii.

» Daca este necesar, montati capul de scanare pe microscop con-
form instructiunilor (consultati "6.4 Instalarea scanerului” la
pagina 2624

» Porniti microscopul, iar EnFocus va fi pornit automat si InVivo-
Vue se va incdrca.

> Odata ce sistemul si-a finalizat ciclul de pornire, modul OCT si
functiile Schimbare vizualizare vor fi active.

A ATENTIE

Risc de accidentare a pacientului.

> Asigurati-va ca este atasat ferm la microscop capul de
scanare al EnFocus OCT, inainte de a-I deplasa in pozitie,
deasupra pacientului.

» Nu incercafi sd demontati capul de scanare in timp ce
pacientul este plasat sub microscop. Capul de scanare ar
putea sd cadd peste pacient, rezultdnd accidentarea
acestuia.

7.5 Flux de lucru standard

Urmadtoarea serie standard de pasi reprezintd un flux de lucru obis-
nuit de urmat pentru chirurgi, asistente si personalul spitalului pen-
tru a achizitiona si salva cu usurintd imagini OCT in timpul interven-
tiei chirurgicale. Se presupune ca sunt utilizate preferintele
implicite. Utilizatorul poate gasi fluxuri de lucru alternative care
obtin acelasi rezultat folosind o combinatie diferitd dintre prefe-
rinte si pasul fluxului de lucru. Acestea sunt furnizate ca referinta
pentru noii utilizatori.

+  (Configurarea microscopului

Asigurati-va ca toate setdrile microscopului sunt configurate corect.
Aceasta trebuie sd includa verificarea ca obiectivul utilizat este
selectat si ca piesele oculare de pe tuburile binoculare sunt setate
corect pentru chirurg sau, daca nu se cunosc, setate la 0. In plus,
asigurati-va ca toate setarile asociate cu sistemul de inregistrare
sunt setate dupa propriile preferinte.

+  Selectarea setului de preferinte pentru chirurg

Pentru configuratia cu microscop integrat, selectati chirurgul de pe
microscop, iar microscopul comunica catre Enfocus care chirurg
foloseste microscopul. EnFocus actualizeaza automat preferinta pe
baza acestei modificari. Pentru configurarea integrarii caruciorului,
selectati preferinta chirurgului pe care vreti sa o utilizati pentru
interventia chirurgicald curentd din meniul Preferinte chirurg.

» Adaugarea unui pacient sau unei noi examinari

EnFocus poate fi utilizat fie intr-un mod anonim in care informatiile
despre pacient nu sunt stocate, fie intr-un mod de asociere a paci-
entului.

Daca utilizati sistemul in modul anonim, addugati o examinare sub
pacientul anonim. Cand adaugati examinarea, asigurati-va ca este
selectat chirurgul corect. Aceasta va asocia examinarea cu acel chi-
rurg si va folosi preferintele chirurgului respectiv.

Daca utilizati sistemul in modul de asociere a pacientului, selectati
addugare pacient. Introduceti informatiile pacientului, confirmati
cd este selectat chirurgul corect si salvati. Acest lucru creeazd paci-
entul si o examinare sub acel pacient; examinarea activa este exa-
minarea pe care tocmai ati creat-o.

+  Ajustarea microscopului in pozitie

Chirurgul trebuie sd scoatd microscopul din pozitia de repaus si sa
ajusteze microscopul pentru ca imaginea sa fie parfocald. Scoaterea
microscopului din pozitia de stationare va porni automat imagistica
in timp real EnFocus si, de indata ce microscopul se opreste, EnFo-
cus va gdsi suprafata tinta si va raporta cat de departe de distanta
de lucru este suprafata si va permite chirurgului sd realizeze reglaje
pentru a fi parfocal.

+  Optimizarea si ajustarea imaginii

Chirurgul trebuie sd aleagd sd schimbe vizualizarea afisata la selec-
tia preferatd, se recomanda vizualizarea 50:50 pentru ajustarea
achizitiei de date prin OCT. Chirurgul poate alege sa foloseasca
functiile de optimizare pentru a imbunatadti calitatea imaginii sau,
cu activarea functiei de blocare a locatiei, doar incepe sd lucreze
permitand EnFocus sa urmdreasca suprafata si sa ajusteze automat
imaginea. In cazul in care chirurgul alege sa optimizeze, va gdsi o
suprafatd; Glisorul de pozitie z este utilizat pentru a regla profunzi-
mea in ochi la care este efectuata scanarea OCT; iluminare auto-
mata pentru a regla focalizarea laserului OCT pentru a obtine o ima-
gine mai luminoasa. Utilizatorul poate alege, de asemenea, sa
schimbe locatia sau orientarea scandrii prin ajustarea controlerului
de scanare dinamica; aceasta este forma care este suprapusa pe
imaginea video a microscopului in vizualizarea 50:50. Aceste functii
pot fi executarea prin intrarea in modul OCT pe microscop si folo-
sind comenzile programate pe comutatorul pedala sau dacd un
asistent activeaza functiile de pe ecran sau tastatura.

+  Obtinerea volumului, redare si salvare

Pe langa modul live OCT, care ofera doua scanari ortogonale in timp
real, utilizatorul poate colecta, revizui si salva imagini de volum.
Selectati pictograma de scanare pentru a obtine un volum. Odata ce
achizitia este finalizatd, comenzile de revizuire devin disponibile
pentru a scana volumul. Tn acest moment, salvati volumul si un
video al volumului este salvat automat si disponibil pentru revizuire.

Pentru restul interventiei chirurgicale, utilizatorul poate alterna ulti-
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mii doi pasi dupa cum doreste. Daca in timpul procedurii sunt utili-
zate instrumente optice suplimentare, sistemul va schimba automat
procedurile daca microscopul are un element de actionare (mod VR
sau BIOM electric); in caz contrar, utilizatorul trebuie sa schimbe
butonul de procedurd in functie de starea curentd a sistemului optic:
Cornee fara elemente optice; BIOM cand se utilizeaza BIOM; lentila
platd atunci cand se foloseste o lentila de contact chirurgicald; sau
RUV daca utilizati un sistem de vizualizare a fundului de ochi RUV.
Acest lucru se poate realiza folosind comutatorul pedald al microsco-
pului sau solicitdnd unui asistent sa schimbe selectia de pe ecran.

7.6 Oprirea sistemului

7.6.1 Configurare bazata pe carucior

Leica Microsystems recomanda oprirea sistemului la sfarsitul fieca-

rei zile.

» Opriti aplicatia software InVivoVue.

» Opriti computerul sistemului (Butonul Start > Shut down).

» Odatd ce computerul si-a finalizat secventa de inchidere, porniti
comutatorul principal al alimentarii cu tensiune amplasat in
partea frontald a sursei UPS. In acest fel, se va opri alimentarea
cu tensiune a motorului echipamentului de imagistica i a case-
tei interfatd.

> Realizati curatarea in functie de necesitati, consultati 9.1 Cura-
tare" la pagina 57.

7.6.2  Configuratie integratd cu microscop

> Asezati suportul sistemului optic al microscopului in pozitia de
repaus.

» Opriti comutatorul de alimentare al microscopului. Aceasta va
incepe o secventa de oprire de 45 de secunde care include dez-
activarea EnFocus.

8  Software-ul InVivoVue

Software-ul InVivoVue al Leica Microsystems permite utilizatorului sd
achizitioneze, sa proceseze si sd afiseze imagini colectate prin siste-
mele de imagistica OCT in domeniu spectral ale Leica Microsystems.

Datele imaginii sunt colectate prin scandri definite. Datele pot fi afi-
sate in timp real, iar scandrile sunt organizate de pacienti, medic si
de sesiunea de examinare. Fisierele sunt stocate intr-o bazd de date
care ii permite utilizatorului sa consulte examinarile anterioare si sa
distribuie date intre mai multe sisteme InVivoVue. Imaginile pot fi
salvate in mai multe formate diferite, in vederea utilizarii cu alte
aplicatii.

InVivoVue accepta o varietate de configuratii hardware, asigurand con-
troale de software pentru a comanda functii de selectare hardware.

Prezentul manual de utilizare descrie utilizarea software-ului InVi-
voVue impreuna cu sistemul EnFocus OCT.

8.1

Existd mai multe moduri de vizualizare care controleaza ce informa-
tii sunt afisate. Butonul de schimbare a vizualizdrii (prezentat mai
jos) sau functia de modificare a vizualizarii programata pe micro-
scop avanseaza la urmdtoarea vizualizare de afisare intr-o secventd
predefinita.

Afisarea vizualizarilor

=3

Vizualizarea afisatd avanseaza printr-o secventd determinatd de
configuratia EnFocus, modul microscop si rolul utilizatorului.
Secventa de configurare a instalarii caruciorului
Independent de modul microscop, secventa este Vizualizare 50:50,
Vizualizare Quad si apoi Microscop (daca rolul utilizatorului este
Asistent chirurgical) sau Engineering (daca rolul utilizatorului este
Hospital IT).

Configurare pentru integrarea microscopului

Pentru modul OCT de pe microscop, secventa este Vizualizare 50:50,
Vizualizare Quad si apoi Microscop (daca rolul utilizatorului este
Asistent chirurgical) sau Engineering (daca rolul utilizatorului este
Hospital IT). Pentru toate celelalte moduri de microscop, vizualiza-
rea microscopului este urmata de vizualizarea 50:50.

8.1.1 Vizualizare 50:50

Vizualizarea 50:50 foloseste jumatate din ecran pentru a afisa
video-ul microscopului si jumatate din ecran pentru a afisa OCT sca-
nare B. Comenzile OCT si notificarile sunt situate in partea de jos a
ecranului, cu exceptia locatiei bratului de referintd, care este un gli-
sor in partea dreapta a ecranului. In partea de sus a ecranului sunt
disponibile comenzile de afisare, meniul pacientului si un meniu de
preferinte pentru chirurg.

EnFocus OCT /9054-10063 RO / Revizuire M 37



Software-ul InVivoVue

8.1.2  Vizualizare Quad

Vizualizarea Quad foloseste 70% din latimea ecranului pentru a
afisa scandrile OCT B. 30% din stdnga ecranului este imparfit verti-
cal, cu video-ul microscopului in partea de sus si proiectia intensitd-
tii volumului (VIP) in partea de jos. VIP ofera o vedere frontald a
volumului achizitionat, unde intensitatea axiald este insumata si
afisata. In modul live, nu este afisata nicio imagine VIP (asa cum se
aratd mai jos). Aceleasi comenzi disponibile in 50:50 sunt disponi-
bile in aceastd vizualizare.

8.1.3  Vizualizarea microscopului

Vizualizarea microscopului indica vizualizarea camerei microscopu-
lui. Nu afiseaza comenzile OCT, dar indicd comenzile de afisare in
partea de sus a ecranului.

8.1.4 Fereastra Engineering

Fereastra Engineering se afla in locul de acces la functiile suplimentare.

Mogacoton 1x Camers ocaLengh 0
=] Rada o, 1003100 PR

Fereastra Engineering Sub-meniuri

P Meniul File

Meniul File contine articole pentru salvarea de date in formate vari-
ate, precum si pentru tipdrirea de imagini.

P Meniul Tools

Meniul Tools are optiuni de gestionare a fisierelor de date prin
importare si arhivare/recuperare. De asemenea, exista optiuni de
creare si incarcare a fisierelor de configurare standard si pentru
individualizarea comportamentului sistemului. Utilizatorii avansati
pot identifica optiuni de a interactiona cu componentele hardware
la un nivel scdzut.

P Meniul Help

Meniul Help are scurtaturi pentru a revizui manualul de utilizare si
notele privind versiunea informaticd, precum si dialoguri de vizuali-
zare cu sistemul si informatii de instalare.

8.1.5 Vizualizare intraoculara

Utilizatorii care doresc sd vada scandrile OCT in timp ce privescin
binocularul microscopului trebuie sd foloseasca un binocular cu injectie
de imagine precum DI (800. In acest caz, controlul scanrii dinamice
este plasat peste cdampul de vizualizare, iar scandrile OCT sunt plasate
in lateral si in partea de jos a vederii binoculare. In plus, informatiile
despre pacient si informatiile de scanare pot fi afisate in aceasta vizua-
lizare sau pot fi dezactivate de personalul de service Leica.
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8.2
8.2.1

Functii primare

Comenzi de afisare

1. Ecranul de control al Docusystem: Acest buton face tranzitia
microscopului pentru a asigura functionarea Docusystem cu
control pe ecran tactil i afiseaza interfata de utilizator Docusys-
tem. Folosit pentru accesarea functionalitatilor precum configu-
rarea pacientului, exportul de date sau redarea fisierelor inre-
gistrate pe sistem. Functia este prezentd numai pentru anumite
sisteme de documente unde este necesar controlul. Odatd intro-
dus, utilizati Schimbare vizualizare pe microscop pentru a reveni
la vizualizdrile EnFocus.

2. Captura de imagine: Utilizati butonul pentru a captura o ima-
gine a ecranului curent.

3. inregistrare: Utilizati butonul pentru a porni sau opri inregis-
trarea a continutului afisat pe monitorul microscopului. Butonul
lumineazad intermitent cand inregistreaza si este static cand nu
se inregistreaza.

4, Schimbare vizualizare: Treceti la urmatorul ecran de vizuali-
zare in secventa.

5. Comenzi de vizualizare: Opreste afisarea comenzilor in vizua-
lizare. Atingeti ecranul oriunde pentru a afisa din nou comenzile.

Langa aceste comenzi existd doua campuri de informatii. In stanga,
intre comenzile afisajului si meniul Pacient, starea afisajului DI
(800 (vizualizare intraoculard) este furnizata la instalare. In partea
dreapta, intre Comenzile afisajului si meniul Preferinte chirurg, este
afisat modul microscopului.

8.2.2  Meniul Pacient

Pacienti 1 -+ Examindari 2

, e T
(e oD

Anonymous Patient,

34512

Dupa selectarea pictogramei pacientului din ecranul principal, utili-
zatorului i se prezintd in stanga o lista cu pacientii existenti. Chena-
rul verde identificd pacientul care este asociat cu examinarea activa
(incarcata in prezent). In partea dreapta, sunt afisate toate exami-

ndrile asociate cu pacientul activ, iar examinarea activa are un che-
nar verde. Etichetele din imaginea meniului de mai sus au urmatoa-

rele functii:

OBSERVATIE

Lista de pacienti numiti si capacitatea de a adauga un pacient numit

sunt disponibile numai pentru utilizatorii autentificati ai Surgical

Assistant sau atunci cand autentificarea utilizatorului este dezacti-

vata.

1. Adaugare pacient: Deschide fereastra pentru a adauga un
pacient nou. Utilizatorul poate introduce numele, numdrul de
identificare, numarul dosarului medical (MRN), data nasterii,
starea ochilor si indicatii. Addugarea unui nou pacient creeaza
0 examinare pentru acel pacient care este asociat cu preferinta
chirurgului activ.

Pacient

Nume de familie 1D

123456

Prenume NEM

Varsta Sex

oD 05
Eroare de refractie -

Data nagterii

24.08.2020 0
-1}

Lungime axiala

Chirurg

Dr. Romania b

Indi

OBSERVATIE

Activarea interfetei cu utilizatorul in afara unui meniu activ va
inchide meniul activ. Orice modificari sau date adaugate care nu au
fost salvate sau aplicate se vor pierde.

2. Adaugare examinare: Se deschide fereastra pentru a add-
uga o noud examinare sub pacientul selectat in prezent. 0 exa-
minare este o colectie de scandri asociate unui anumit pacient
intr-o anumita zi; contine toate datele OCT colectate in timpul
unei interventii chirurgicale. Chirurgul asociat cu Preferinta
chirurgului activ este cel implicit, dar poate fi schimbat din
aceasta fereastrd. Cdampul Examinator poate fi utilizat daca un
asistent dedicat colecteaza scandri OCT si doriti sd inregistrati
acele date.

Examinare noud

irurg Examinator

Scanari Stare Arhivat

0/0 Nu

EnFocus OCT /9054-10063 RO / Revizuire M 39



Software-ul InVivoVue

3. Selectie pacient: Lista pacientilor introdusi anterior in sis-
tem. Selectati una dintre acestea pentru a vedea lista de exa-
mindri asociate cu acel pacient din dreapta sau pentru a ada-
uga o examinare sub pacientul selectat. Conturul verde indica
pacientul selectat in prezent. Butonul Info permite utilizatori-
lor cu drepturi superioare sa editeze informatiile despre paci-
ent si tuturor utilizatorilor sd revizuiasca datele.

4. Selectie examinare: Lista examindrilor asociate pacientului
activ. Conturul verde indica pacientul selectat in prezent.

5. Cautare si sortare pacienti: Utilizatorul poate introduce un
nume sau un identificator de pacient complet sau partial in
campul de cdutare si poate reduce numarul de pacienti afisat
la cei cu o potrivire. De asemenea, poate alege sd sorteze
datele afisate dupd data examindrii, identificator sau nume, fie
in ordine crescdtoare, fie descrescdtoare.

Pictograma de informatii permite utilizatorului sd vizualizeze sau sa

editeze detaliile pacientului/examinarii. Pictograma Stergere per-

mite utilizatorilor cu drepturi superioare sa stearga pacientul si
toate examindrile asociate sau sa steargd anumite examinari.

8.2.3 Meniul Preferintele chirurg

Preferintele chirurgului permit personalizarea software-ului pentru
diferiti utilizatori. Meniul este situat in partea dreapta sus a Vizuali-
zarii si selectarea meniului ofera mai multe functii.

:"_ Unspecified Surgeon

Revocare

a i
= Unspecified Surgeon

=+ Set de preferinte nou

Chirurg TN
Unspecified Surgeon v

Titlul setului de preferinte

Unspecified Surgeon 2

2 - Setde preferinte nou

Unspecified Surgeon

D Doctor A ]

Revocare Salvare

Unspecified Surgeon

Doctor B i}

1. Lista Preferinte chirurg: Lista de preferinte disponibile pe
care le puteti alege pentru activare; preferinta selectata in pre-
zent are margine verde.

2. Adaugarea unei preferinte noi: Selectarea pictogramei +
deschide o casetd de dialog pentru a adduga o noud preferinta.
Mai intai selectafi chirurgul care va fi asociat preferintei. De
fiecare data cand este utilizata preferinta, toate examinarile
colectate vor fi asociate cu chirurgul introdus in baza de date.
In cazul in care chirurgul nu este deja introdus in sistem, selec-
tati butonul pentru addugarea chirurgului. In al doilea rand,
atribuiti preferintei un titlu care va fi afisat; poate fi numele
chirurgului sau ceva mai descriptiv daca un chirurg are prefe-
rinte diferite pentru diferite tipuri de interventii chirurgicale.

3. Adaugarea unui chirurg nou: Butonul Adauga chirurg +
permite utilizatorului sa adauge un chirurg in baza de date.
Introduceti numele chirurguluiin formatul ales de dvs. (se

recomanda prenumele, numele de familie).
8.2.4 Controler de scanare dinamica OCT

Controlerul de scanare dinamicd (DSC) este un element grafic
suprapus pozitionat peste imaginea video a camerei microscopului,
pentru a urmari plasarea scandrii in raport cu anumite locatii din
ochi. Graficul de control al scanarii dinamice reflecta modelul sca-
ndrii selectate, inclusiv indicand orientarea a doua scanari ortogo-
nale utilizate in modul Live. Ajustarile pot fi facute in timpul modu-
lui Live, dar nu si in timpul achizitiei unei scandri de volum.

P Ajustarea dimensiunii

Pe ecranul tactil, dimensiunea poate fi ajustatd prin apropierea a
doud degete (pentru a micsora) sau prin depdrtarea acestora (pen-
tru a mari). Folosind un mouse, selectati un colt al elementului gra-
fic suprapus si deplasati-va in centrul DSC pentru o scanare mai
micd si departe pentru o scanare mai mare. Folosind comutatorul
pedala, selectati OCT Toggle Footpedal (Comutare comutator
pedala OCT) pentru a schimba de la controlul locatiei la dimensiune
si orientare, apoi utilizati OCT Up (OCT sus) pentru a creste dimensi-
unea si OCT Down (OCT jos) pentru a reduce dimensiunea. Dimensi-
unea scandrilor ortogonale este afisata in colturile din stanga jos in
scandrile B.

P Ajustarea locatiei

Pe ecranul tactil, locatia poate fi ajustatd selectand in cadrul scana-
rii si tragand scanarea in locatia doritd. Selectarea in afara scanarii
repozitioneaza centrul scandrii in locatia atinsd. Folosind un mouse,
selectati elementul grafic suprapus si trageti DSCin locatia doritd.
Folosind comutatorul pedala, utilizati comutatorul pedala OCT pen-
tru a avea control asupra locatiei, apoi utilizati OCT Sus, Jos, Stanga
sau Dreapta pentru a pozitiona scanarea.

P> Ajustarea orientarii

Pe ecranul tactil, orientarea poate fi ajustatd atingand ecranul cu
doua degete si apoi rotind degetele in directia in care doriti sa fie
orientata scanarea. Folosind un mouse, selectati manerul superior
al elementului grafic suprapus si deplasati-va in sensul acelor de
ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic pentru a orienta sca-
narea. Folosind comutatorul pedala, selectati OCT Toggle Footpedal
(Comutare comutator pedald OCT) pentru a schimba de la controlul
locatiei la dimensiune si orientare, apoi utilizati OCT Left (OCT
stanga) pentru a roti in sens invers acelor de ceasornic si OCT Right
(OCT dreapta) pentru a roti in sensul acelor de ceasornic.
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8.2.5 Comenzi OCT: Configurare scanare

Controalele de configurare a scandrii OCT se gasesc in partea stangd
jos a vizualizarilor OCT. Este un grup de controale care include o
metoda de selectare a procedurii de utilizat; selectati si salvati sca-
ndri prestabilite; si ajustati forma curenta a scanarii, densitatea si
procesarea speciala.

1. Procedura: Informeaza utilizatorul ce procedurad este activd in
prezent: Cornee; Retina BIOM; Retina Flat Lens; sau Retina RUV.
De fiecare data cand pictograma este selectatd, aceasta trece
la urmatoarea procedura din lista procedurilor active, asa cum
este stabilita in preferintele chirurgului. Fiecare procedura
ajusteaza intervalul de pozitie z pentru a se potrivi cu configu-
rafia opticd asteptata, orienteaza vizualizarea camerei si acce-
seaza scandrile prestabilite. Pe Ianga schimbarea manuald a
procedurii, procedura poate fi schimbata printr-o schimbare a
modului microscopului, cuplarea/dezactivarea BIOM-ului elec-
tric sau prin activarea functiei de modificare a procedurii prin
comutatorul pedala.

2. Presetari: Trei optiuni de configuratii de scanare care definesc
forma, densitatea, specialitatea scandrii, dimensiunea scandrii si
orientarea scandrii de utilizat. Permiteti utilizatorului sa schimbe
rapid intre tipurile de scanare preferate pe parcursul interventiei
chirurgicale, fara a configura in mod independent fiecare setare.
(and se doreste o noua presetare, setati configuratia de scanare
dorita ca presetare; sub Presetdri activati Salvare; selectati
presetarea care va fiinlocuita. Preferinta fiecdrui chirurg are
presetdri individuale si fiecare procedurd are presetdri indepen-
dente care pot fi configurate. Daca o presetare este activa in pre-
zent, chenarul este verde. Pe langd schimbarea manuald a pre-
setarii, activarea Flux de lucru urmator pe comutatorul pedala va
determina trecerea la urmdtoarea presetare.

3. Setariscanare: (and este activat, oferd utilizatorului optiuni
pentru modificarea setdrilor de scanare active.

M

1. Forma: dreptunghiularg, radiala sau liniara (obtine in
mod repetat aceeasi linie in timp)

2. Densitate: Numarul de puncte colectate intr-un volum
definit ca numarul de scandri A per scanare B cu numarul de scandri
B per volum

3. Specialitate scanare: Regular, Doppler (utilizati culoarea
falsa pentru a indica miscarea axiala calitativa a fluidului) sau
Medie (imbunadtatiti raportul semnal-zgomot prin colectarea mai
multor mostre in fiecare punct si inregistrati automat si realizati
o medie punctelor inainte de afisarea rezultatelor)

8.2.6 Comenzi OCT: Achizitie

Comenzile de achizitie OCT se gasesc in partea de jos, in centru,

a vizualizdrilor OCT. Controalele sunt folosite pentru a achizitiona si
salva scandri. Fiecare functie poate fi controlata folosind comutato-
rul pedala al microscopului sau ecranul tactil.

1. Live/inghetare imagine: Achizitioneaza si afiseaza in mod
continuu doud sectiuni transversale; una de-a lungul liniei
albastre si una de-a lungul liniei verzi. Permite utilizatorului sd
scaneze anatomia pentru a gdsi zone tintd pentru vizualizarea
prin OCT, mutand controlerul de scanare dinamica (DSC). Selec-
tarea functiei de "inghetare” opreste achizitia si utilizatorul
poate salva cadrele active care sunt pe ecran (cu pictograma
Salvare). In modul Live, fiecare scanare B are 1000 de scanari A
pe fiecare dimensiune ortogonala.

2. Scanare: Capteazd un volum definit de catre tiparul scanarii
sau densitatea scandrii. Odata adunate, informatiile scanate
pot fi salvate, revazute sau eliminate pentru a fi rescrise.

3. Salvare: Salveaza scanarea capturatd in formatele si locatiile
definite de preferintele utilizatorului.
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8.2.7

Comenzile de optimizare OCT se gasesc in partea de jos dreapta a
vizualizarilor OCT. Este un grup de comenzi care include o metoda
de a localiza o suprafatd, de a urmdri o suprafatd peste miscarea
axiala, de a optimiza semnalul si de a obtine informatii despre
decalajul relativ al microscopului fatd de distanta de lucru.

Comenzi OCT: Optimizdri

1. Localizare automata: Regleazd automat scanarea pentru a
gasi cea mai luminoasa suprafata tinta in intervalul axial pen-
tru procedura selectata. Poate fi activat de pe ecran cu ajutorul
comutatorului pedald; odatd activatd, pictograma va afisa
optiunea Abandonare a functiei, ceea ce va anula imediat cdu-
tarea. Dacd pozitia microscopului este schimbatd in timp ce
este activat, functia se va anula automat.

2. Luminozitate automata: Regleaza automat setdrile de ilu-
minare (focalizare si polarizare) pentru a obtine luminozitatea
maximd a imaginii tinta. Poate fi activat de pe ecran cu ajutorul
comutatorului pedala; odatd activatd, pictograma va afisa opti-
unea Abandonare a functiei, ceea ce va anula imediat cdutarea.

3. Location Lock: Detecteaza automat cea mai luminoasa supra-
fatd tintd in intervalul axial si urmadreste aceastd suprafata axial.
Mai intai, functia detecteaza o suprafatd, apoi va ajusta automat
pozitia Z si focalizarea OCT pentru a mentine acea tintd care se
misca axial in vizualizare pe scanarea B si pentru a mentine lumi-
nozitatea optimad. Poate fi activat de pe ecran cu ajutorul comu-
tatorului pedala; sau configurat sa porneasca automat la pornire.
In timpul utilizarii, daca sistemul nu gaseste o suprafata tintd in
5 secunde de la activare, va folosi functia de autolocalizare pen-
tru a cduta o profunzime axiald mai mare pentru a gdsi suprafata.
(and functia este activatd, dacd pozitia axiald a microscopului
este schimbata si microscopul comunica cu EnFocus, functia se va
opri pand cand microscopul nu se mai miscd. Cand este activatd,
pictograma de blocare care devine verde - verde deschis indica
faptul ca sistemul este activ, dar nu este urmarita, iar verde inchis
indica faptul ca sistemul urmareste activ o suprafata.

OBSERVATIE

Location Lock gaseste si urmareste cea mai luminoasa imagine din
intervalul activ. Daca suprafata care este scanata are o putere sca-
zuta a semnalului si o suprafata cu putere mare a semnalului este in
apropiere, se recomanda sa dezactivati functia Location Lock (Blo-
care locatie) si sa reglati manual pozitia Z folosind comutatorul
pedala sau comenzile ecranului.

4. Ghidul distantei de lucru: Ghidul distantei de lucru foloseste
locatia unei suprafete tinta pentru a determina cat de aproape
de distanta reala de lucru a obiectivului este pozitionat micro-
scopul in prezent. Aceastd functie poate fi utilizata numai cand
Location Lock este activa si microscopul este in modul Normal.
Functia creeaza un element grafic suprapus care este afisat in
coltul din stanga sus al imaginii video a microscopului. Cand sis-
temul se afla la 2 mm de distanta de lucru, textul este verde,
indicand ca microscopul este pozitionat corect. Cand microsco-
pul se afld la distanta de lucru, microscopul va fi parfocal si toate
imaginile marite trebuie s rdmana focalizate pentru chirurg
fard a fi nevoie sd reajusteze microscopul. Cand diferenta este
mai mare de 2 mm, directia si distanta pe care microscopul tre-
buie sa se deplaseze sunt afisate cu galben. Daca nu se gaseste
nicio suprafatd in intervalul Location Lock, nu se raporteaza nicio
imagine OCT in rosu. Cand este activat, pictograma care devine
verde; Poate fi activata de pe ecran; sau configurata sa por-
neasca automat la pornire cu o optiune ca elementul grafic
suprapus sa fie mentinut sau sd se estompeze dupa 5 secunde.

Focalizare [jos

OBSERVATIE

Ghidul distantei de lucru depinde de obiectivul corect selectat pe
microscop si de utilizatorul care a folosit Ghidul de parfocalitate
pentru a determina setari precise de dioptrie si a configura tubul
binocular la acele setari.

8.2.8 Comenzi OCT: Pozitia Z

Reglati pozitia in locul in care OCT isi va colecta imaginea in profun-
zimea ochiului. Aceasta poate fi ajustata tragand scanarea B pe
ecran in directia dorita: sus pentru a muta planul de imagistica mai
adanc si in jos pentru a deplasa planul de imagistica catre lentila
obiectiv. De asemenea, se poate ajusta prin miscarea glisorului rosu
din partea dreapta a scandrii B sau utilizand functiile OCT Z+ sau
OCT Z- de pe comutator pedala.
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8.2.9 Meniul OCT

Pictograma meniu din vizualizdrile OCT ofera acces la
functii suplimentare utilizate mai rar. Selectarea pic-
togramei Meniu afiseaza o lista de pictograme care
includ actiuni imediate si acces la submeniuri care au o colectie de
functii asociate.

Afisare axa: Afiseazd axele in milimetri pe vizualizrile
disponibile in dimensiuni axiale si laterale ale imaginii
scanarii B, VIP si microscop.

Claritate automata: Reglati procesarea pentru a asi-
gura cea mai clard imagine a straturilor fintd. Realizat
automat in fundal pentru EnFocus pentru integrarea
microscopului.

Scanare continua: Captureazd in mod repetat un
volum definit de cdtre tiparul scandrii sau densitate.
Secventa de scanarea ajunge la inceput dupd ce aduna
numarul specificat de linii in ceea ce priveste densitatea
scanarii.

Centrarea BIOM: Cu BIOM pregatit pentru vizualizare,
functia centreaza fasciculul OCT pe varful lentilei inferi-
oare si ajusteaza inregistrarea video pentru a alinia sca-
narea si imaginea video al microscopului. Informatii
suplimentare in sectiunea Functii avansate > Cen-
trare Biom din acest manual

Gest. date: Oferd un submeniu pentru accesul la func-
tiile de ajutor, actiunile de deschidere, arhivare si recu-
perare a fisierului. Informatii suplimentare in sectiunea
Gest. date din acest manual.

Ajutor: Oferd un submeniu pentru accesul la functiile
de ajutor, inclusiv manualul de utilizare, schimbarea
rolului utilizatorului si actiunile de service. Informatii
suplimentare in sectiunea Functii de asistenta OCT
din acest manual.

Preferinte: Lanseazd fereastra de acces la preferintele
descrise in sectiunea Preferinte chirurg din acest
manual.

Preferinte

Calibre: Ofera 0 metodd de mdsurare manuald a carac-
teristicilor din imagine. Oferd un submeniu care per-
mite configurarea sau selectarea calibrelor pentru utili-
zare. Informatii suplimentare in sectiunea Functii
avansate > Calibre din acest manual

Examinati scanarile achizitionate: Deschide sub-
meniul care permite selectarea scandrilor salvate pen-
tru redare. Fiecare scanare salvatd are ora la care a fost
colectatd pentru a ajuta la selectie.

8.2.10 Notificare OCT: Mesaje, erori si avertismente

EnFocus ofera utilizatorilor doua tipuri de notificari privind conditi-
ile sistemului: notificari temporare si notificdri confirmate de utili-
zator. Notificdrile temporare informeaza utilizatorii despre stari sau
conditii temporare; aceste mesaje sunt afisate pentru scurt timp

deasupra comenzilor OCT si apoi dispar fdra a fi necesara nicio acti-
une din partea utilizatorului.

Notificdrile confirmate de utilizator sunt avertismente si erori pe
care utilizatorul trebuie sa le confirme pentru ca mesajul sd fie
sters. Aceste notificdri sunt gestionate de Managerul de notificdri
din partea de jos stanga a vizualizarilor OCT. Cand apare o notifi-
care, culoarea pictogramei Manager de notificdri se schimba in gal-
ben pentru un avertisment sau rosu pentru o eroare. Prin selectarea
Managerului de notificari, sunt furnizate detalii suplimentare utili-
zatorului despre mesajul de eroare/avertisment pentru a lua
masuri. Mesajele si actiunile recomandate sunt furnizate in sectiu-
nea de depanare a acestui manual.

8.3

EnFocus ofera utilizatorilor posibilitatea de a-si personaliza experi-
enta prin Preferintele chirurgului. Fiecare preferinta a chirurgului
defineste preferintele pentru salvarea, scanarea, vizualizarea, afisa-
rea datelor, fluxul de lucru, comportamentul functiilor automate si
este conectat la un singur chirurg. Cand EnFocus comunica cu un
microscop, coordoneaza ID-ul utilizatorului microscopului cu Prefe-
rinta chirurgului pentru a reduce pasii necesari unui utilizator.

8.3.1

Preferinte chirurg

Meniul Preferinte chirurg

Meniul Preferinte chirurg ofera utilizatorului posibilitatea de a ada-
uga sau de a selecta preferinta pe doreste sa o utilizeze. Aceste
instructiuni sunt descrise in sectiunea 8.2.3, in paragraful despre
Functiile primare. Unui chirurg ii este asociata o singura intrare in
metadatele corespunzdtoare numelui sau, insa acesta poate avea
mai multe preferinte de chirurg. Mai multe preferinte de chirurg
permit ca sistemul sa fie configurat diferit pentru diferite tipuri de
interventii chirurgicale, dacd se doreste. Fiecare preferintd trebuie
sa fie asociatd cu un ID de utilizator separat pe microscop. ID-ul de
utilizator al microscopului este conectat la o singura Preferinta
EnFocus de chirurg in orice moment. Acest lucru permite ID-ului uti-
lizatorului sa seteze automat chirurgul in metadate. Aceasta relatie
poate fi modificata de utilizator in orice moment.

8.3.2  Setdri preferinte

Se deschide fereastra Configure Preference, de unde aveti posibili-
tatea de a schimba patru seturi de optiuni: Optiuni pentru fluxul de
lucru; Optiuni de salvare a datelor; Optiuni de afisare; si Vizualizare
optiuni. In aceasta fereastrd, optiunea este activata imediat atunci
cand glisorul este verde; devine permanenta pentru Preferinta chi-
rurgului activ cand este selectat "Salvare", iar cand selectati
"Aplicd" se aplica setarea pand cand InVivoVue este repornit.

Setarile de preferintd se vor mentine numai dupa dacd sunt
salvate in Configurare utilizator selectand "Salvare prefe-
rinte" din fereastra Preferinte.
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Optiunile pentru fluxul de lucru vd permit sa schimbati
comportamentul functiilor automate.

entru fluxul de lucru || Optimizarea imaginii
Optiuni de salcare a datelor Poritj automat Location Lock
Vizualizare optiuni

Optiuni de afisare

Pomnire automata centrare Biom

Working Distance Guide (Location Lock trebuie s4 fie AcTIvA) (i)

Atenuare Ghidaj Working Distance Guide [ )

Salvare Revocare Aplica

P> Setarea Control achizitie permite sistemului sa porneasca auto-
mat datele OCT cu medie calculata atunci cand este selectata o
scanare cu medie.

P> Activarea Blocarii locatiei pentru lansare automata la pornire
permite EnFocus sa gdseasca o imagine OCT fara nicio interac-
tiune.

P> Atunci cand este activatd pornirea automata a centrarii BIOM,
centrarea BIOM functioneaza prima datd cand BIOM-ul este
pornit la locul in timpul unei examinari.

P> Daca este selectata functia Pornire automata Location Lock,
utilizatorul poate alege sa aiba Ghidajul Working Distance activ
la pornire.

P> Activarea Atenuare Ghidaj Working Distance Guide face ca ghi-
dajul sa dispara dupad 5 secunde de la afisare (cand valoarea se
schimba, contorul este resetat).

Optiuni de salvare a datelor

Permite utilizatorului sa configureze ce tipuri de fisiere sunt salvate
in locatiile de salvare si ce date sunt copiate atunci cand este utili-
zatd functia de copiere a datelor. Permite configurarea comporta-
mentului sistemului atunci cand o scanare este salvata si indicd
calea de salvare secundara.

Pentru Primary Saving, toate datele sunt salvate intr-o locatie fixa
de pe unitatea de date incorporatd a EnFocus si are o organizare
fixd. Puteti alege sa salvati scandrile ca unul sau mai multe formate
de fisiere care pot fi mutate in locatia primara, inclusiv formatele
video MPEG-4, DICOM si TIFF si sd alegeti sd salvati scandrile in for-
matele native 0CT/OCU (fisiere de inalta fidelitate pe care doar InVi-
voVue le poate deschide, dar care sunt necesare pentru reprocesa-
rea datelor). Pentru datele colectate in modul Scan, puteti alege sa
salvati o imagine a Scan Data View care salveaza vizualizarea de la
cadrul median in timpul obtinerii. Pentru datele colectate in modul
Live, puteti alege sa salvati o imagine in Scan Data View care sal-
veaza vizualizarea la oprirea modului Live.

Optiuni pentru flwal delucru | La salvarea datelor OCT
de salcare a datelor Primar Secundar
re optiuni salvare film MPEG-4 cu imagini B-Scan

Optiuni de afizare Salvare figiere de date procesate formatate DICOM

Salvare TIFF-uri ale imaginilor B-Scan [ )

Salvare imagine Scan Data View
Avansare automati la urmétoarea scanare in asteptare
salvare automats a datelor de scanare
La salvare cale secundars a figierului de scanare a datelor
Cale de salvare D:\Bioptigen\Data\2020.08.24
La copierea figierelor de examinare

Include fisierele OCT 5i OCU [ ) ]

Salvare Revocare Aplica

P> InVivoVue poate fi setat astfel incat sa salveze automat fiecare
scanare prin activarea "Salvare automata a datelor de scanare"
de pe aceastd pagind. Formatele datelor vor fi salvate de fie-
care datd cand este activat modul Scan.

P InVivoVue poate fi setat pentru a trece automat la urmétoarea
scanare in asteptare dupa fiecare scanare prin activarea optiu-
nii "Avansare automatd la urmdtoarea scanare in asteptare" de
pe aceasta paginad.

Pentru Salvare secundard, setul de optiuni de format fisier care tre-

buie salvate poate fi ales independent de salvare primara. Aceste

fisiere vor fi salvate in locatia secundard. Aceasta functie permite
salvarea datelor pe o unitate externd atasatd temporar in timpul
interventiei chirurgicale si deconectatd la finalul procedurii.

Acest lucru permite operatorului sa revizuiasca fisierele fara a folosi

EnFocus, fara a fi necesara exportarea datelor.

Daca salvarea secundara este activata, dar nu este conectata
nicio unitate externd, InVivoVue nu va reusi sd salveze si se
va afisa un mesaj care indica faptul ca dispozitivul de sto-
care secundar nu este localizat.

Vizualizare optiuni permite utilizatorului sa selecteze continutul
vizualizat. Jurnalul Leica poate fi repozitionat (sau eliminat) cu
selectarea Pozitiei Watermark. Numele pacientului si al medicului
sunt afisate cand sunt activate. Vizualizarea auxiliard determinad
vizualizarea care este afisata pe iesirea externa HDMI. Limbile
manualului si ale interfetei cu utilizatorul pot fi setate. Se poate
adduga prezenta axei in mod implicit.

Workflow Options View Settings

Data Savings Options Initial display page

Imagi

Patient Info is Visible 9
e

Physician Info is Visible

| Vies

== | DIC Crosshair Visible
Procedure Options

Display Options Watermark Position

Streaming Options

En

Ausiliary 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
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Optiuni de afisare

> Reglati cantitatea si locatia profunzimii axiale afisate in scanare
B, activand Domeniu esantionare personalizat. Glisati con-
trolul Redus de la stanga la dreapta pentru a exclude profunzi-
mea din partea de sus si controlul inalt de la dreapta la stinga
pentru a include sau exclude esantioane de linie din partea de
jos a imaginii.

> Utilizati comenzile glisorului pentru a regla luminozitatea si
contrastul imaginii din fereastra scanarii B.

> Detalii cu privire la setdrile de afisare Doppler se gasesc in secti-
unea de scanare Doppler din Functii avansate

Optiuni pentru fluxul de lucry | Domeniu esantionare personalizat

jiuni de salcare a datelor Folosire egantion personalizat
Redus
inaft

Ajustiri de afisare
Luminozitate

Contrast

Setiiri Doppler
Afisare Doppler

Afisare Doppler in timp identificare tinta

Scalare Doppler

Prag de oct

Prag Doppler

Transparent Doppler

Salvare

Revocare Aplica

Optiuni avansate de procedura ) configureaza ce procedura tre-
buie utilizata atunci cand un microscop conectat, care comunica, se
afla intr-o anumita stare si defineste comportamentul pentru pro-
cedurile InVivoVue.

Procedure Linked to Microscope Mode

Procedure to start upon VR Off

Procedure to start upon VR On, BIOM In Retina BIOM
Procedure to start upon VR On, BIOM 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 legata de modul microscop defineste procedura InVi-
voVue care trebuie utilizata pentru "Modul VR dezactivat",
"Modul VR activat cu intrarea BIOM" si "Modul VR activat cu
iesirea BIOM". Pentru aceste optiuni, starea BIOM se asteaptad la
un BIOM conectat electric si, daca se utilizeaza un BIOM manual,
acesta este echivalent cu "VR Mode On with BIOM Qut."

P Secventa de procedurd permite utilizatorului sa defineasca
secventa procedurilor care poate fi parcursa cu ajutorul buto-
nului de procedura cand acesta este activat. Selectati o proce-
dura si utilizati sageata stanga/dreapta pentru a exclude/

include in secventa; odata inclus, utilizati sus/jos pentru a
defini ordinea secventei.

P Locatia de localizare automata defineste unde (sus sau mijloc)
in scanarea B, functia de localizare automata va pozitiona sca-
narea pentru fiecare procedura.

P Optiunea Video are o setare utilizata pentru a se potrivi cu
comportamentul configurat al imaginii video a microscopului
in timpul procedurilor vitreoretiniene (inversat sau nu). Cea
de-a doua setare, atunci cand este dezactivata, inregistreaza
imaginea video a microscopului la scanarea EnFocus; atunci
cand este activata, inregistreazd scanarea EnFou in video.

Optiunile avansate pentru fluxul de lucru includ posibilitatea
de a selecta care parametri sunt optimizati pentru Luminozitate
automata si ce functii de optimizare sunt apelate de functia Optimi-
zare automata (optiunile fiind Localizare automatd, Luminozitate
automata si Claritate automata).

Optiuni avansate de salvare

Workflow Options
View Options
Procedure Options
Display Options

When saving OCT data

©

Save OCT files (processed data)
Save OCU files (unprocessed data)
Save MPEG-4 movie of B-Scan images
Save DICOM formatted processed data files
Save TIFF stacks of B-Scan images
Save Scan Data View image
Auto advance to next pending Scan
Auto save scan data

When saving secondary scan data file path
Path i relative to the first found external drive
Use safe directory and file names
Organize in directories by Site ID
Organize in directories by Patient ID
Organize in directories by Date

Bioptigen\Data

save path E:\Bioptigen\Data\2020.05.01
When copying exam files

include OCT and OCU Files [ ]
When saving DICOM formatted files

Scale using active brightness and contrast settingss [ ]

Clip to include only samples in the Custom Sample Range ()
When saving MPEG-4 movies

Stale using active brightness and contrast settingss o

clip to include only samples in the Custom Sample Range ()
When saving TIFF stacks

save using 8-bit color images [ )

Save using 16-bit gray-scale images [ ]

Scale using active brightness and contrast settingss [ )

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

Save to Active Preference Set « Cancel Apply

P Pentru fiecare dintre formatele video care pot fi mutate, puteti
alege sd salvati videoclipurile astfel inct sd coincidd cu modul in
care au fost vizualizate in timpul obtinerii, activand setdrile
"Scale using active brightness and contrast settings" si "Clip to
include only samples in the Custom Sample Range" Dacd aceste
setdri nu sunt configurate, atunci datele sunt salvate fard a fi
procesate, ceea ce face ca imaginile sa fie vizualizate cu usurinta.

P> Schimbati calea in care vor fi salvate fisierele secundare si
schema de organizare a acelor fisiere. Modificarea modului
"Cale de salvare" va schimba locatia in care vor fi salvate tipurile
de fisiere activate ca fisiere secundare de salvare. Selectarea
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optiunii "Calea este relativa la prima unitate externa gasitd" va
seta portiunea de actionare a cheii sa fie prima litera de unitate
externd atunci cand este activata si va fi o cale de actionare
absolutd definitd in calea de salvare dacd este dezactivata.
Selectarea optiunii "Organizare" stabileste organizarea fisiere-
lor in subdirectoare in calea de salvare. Fiecare selectie creeaza
o structurd de directoare in calea principala de salvare si mai
multe selectii creeaza o ierarhie a dosarelor cu Date despre paci-
entul care se afla in Site.

P Informatiile despre pacient sunt protejate implicit in numele
fisierelor. Daca utilizatorul prefera ca numele fisierelor sa
includd informatii definitorii, dezactivati "Utilizati nume de
director si de fisiere sigure” si numele vor fi descriptive.
Activati "Include fisierele OCT si OCU" pentru functia de copiere
a examinarii pentru a include acele fisiere la copiere.

Puteti alege sd salvati fisierele native OCT sau OCU pe primar
sau secundar.

ATENTIE

Risc ca datele pacientului sa nu fie salvate.

» Daca toate optiunile de salvare sunt dezactivate in pre-
ferinta de salvare, salvarea unei scandri nu va raporta o
eroare si nu va salva date pentru examinare.

> Se recomanda sa lasati tot timpul activata Salvare OCT
pe Primar pentru a reduce posibilitatea aparitiei acestui
risc. Dacd un fisier OCT este disponibil, celelalte formate
pot fi create ulterior.

8.3.3 Configuratii de scanare presetate de chirurg

Fiecare Preferintd a chirurgului are trei configuratii de scanare pre-
stabilite disponibile pentru fiecare procedura (Cornee, Retina BIOM,
Retina Flat Lens, Retina RUV). Metodele de utilizare sau modificare
a presetarilor sunt descrise in Comenzile OCT: Configurare scanare.

8.3.4 Asocierea utilizator-microscop

Preferintele chirurgului EnFocus pot fi asociate cu ID-ul utilizatoru-
lui microscopului, astfel incat selectarea unui ID de utilizator pe
microscop selecteazd automat preferinta chirurgului utilizata de
EnFocus. Pentru a asocia ID-ul chirurgului cu ID-ul utilizatorului
microscopului.

> Selectati ID-ul utilizatorului pe microscop.

> Selectati (sau creati) preferinta chirurgului care trebuie sd fie
asociata cu ID-ul utilizatorului microscopului din meniul de pre-
ferinte pentru chirurg.

» ID-ul utilizatorului si preferinta chirurgului sunt acum asociate.
Selectarea ID-ului utilizatorului microscopului va selecta prefe-
rinta chirurqului si astfel chirurgul este setat in metadatele exa-
mindrii.

Aceasta procedurd poate fi efectuatd la crearea initiald a preferintei

sau, in orice moment, selectarea unei preferinte alternative a chirur-

gului va asocia aceasta preferintd cu ID-ul utilizatorului microscopului.

8.4 Management pacient

EnFocus ofera capacitatea de a gestiona scandrile colectate ca exa-
minadri asociate unui pacient. Informatiile despre pacient sunt colec-
tate si pastrate intr-o baza de date. Un pacient are unul sau mai
multe examinari; fiecare examinare este seria de scanari colectate
in timpul unei anumite sesiuni de imagistica (interventie chirurgi-
cald). Examindrile pot fi apoi cautate folosind informatii despre
pacient pentru a facilita gasirea examinarii dorite. Alternativ, EnFo-
cus poate fi utilizat fara a adauga informatii specifice despre paci-
ent; scandrile pot fi colectate si gestionate folosind Pacientul Ano-
nim. Decizia de a colecta si stoca informatii despre pacient pe
EnFocus este decizia utilizatorului si a institutiei utilizatorului.

Pacient anonim

Pacientul anonim este reprezentat de o inregistrare pacient prede-
finita, fara date de pacient specifice si este utilizat drept substituent
pentru a crea rapid examindri fard a trebui sa se introduca mai intai
un nou pacient. Este utilizat pacientul implicit atunci cand IVV este
pornit dupa inactivitate (se deschide cu ultimul pacient numit daca
perioada de inactivitate este scurta).

8.4.1 Adaugare pacient

Deschiderea meniului pacient deschide o fereastra pentru a adduga
un pacient nou. Utilizatorul poate introduce numele, numdrul de
identificare, numarul dosarului medical (MRN), data nasterii, starea
ochilor si indicatii.
» Introduceti datele in campul pacientului:
+ D (doar cifre si litere, trebuie sa fie unic)
*Prenume si nume (se vor permite si dubldrile, dar acestea
vor declansa un mesaj de avertizare)
 DOB (Data nasterii)
+  Selectati sexul pacientului, M sau F
«  MRN (numarul dosarului medical, daca este introdus, tre-
buie sa fie unic)
+  Eroare de refractie si Lungime axiald. Aceste valori sunt doar
inregistrari si nu sunt utilizate de catre program.
* Indicatii
Pacient

Nume de familie D

o 12355

Prenume NEM
Data nagterii

24.08.2020 [15] 0
1 1
oD 0s

Eroare de refractic [

Virsta Sex

Lungime axiala

Chirurg

Dr. Romania 2

Indicatii
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» Adaugarea unui nou pacient creeaza o examinare pentru acel
pacient care este asociat cu preferinta chirurgului activ.

> (and toate datele au fost introduse, selectati Salvare.

8.4.2  Asociati examinarea cu pacientul

Examindrile pot fi asociate unui pacient dupad achizitia initiala.

» Daca pacientul nu exista, creati pacientul.

> Selectati pacientul pentru a gdsi examinarea cu care se poate
asocia. Cu o baza de date mare, procesul este mai usor in cazul
in care cautati numele pacientului pentru a minimiza numarul
de pacienti afisat pe ecran.

» Trageti examinarea din lista de examinari cdtre pacientul din
stanga; eliberati examinarea cand dosarul este deasupra paci-
entului dorit.

» Examinarea este acum asociata cu pacientul, selectati pacientul
pentru a vedea examinarea in lista de examinari din dreapta.
Retineti, dacd asociati din greseald examinarea cu pacientul
gresit, repetati procesul.

8.4.3

In orice moment, utilizatorul poate examina scandrile salvate ale

examindrii active.

» Daca o scanare a fost achizitionatd, dar nu a fost incd salvata,
aceasta scanare nesalvatd poate fi revizuita utilizand butoanele
Redare.

> Examinarea curentd contine scandrile in asteptare, nesalvate si
salvate din submeniul Revizuire scanari achizitionate.

» Pentru a revizui o scanare salvata, accesati Meniu > Revizuire
scanari achizitionate si selectati pictograma din coada de
scanare corespunzatoare timpului de scanare pe care doriti sa il
revizuiti. Scanarea incdrcatd in prezent are conturul verde.

Revizuirea datelor de examinare

Examinarea scanarilor de la 0 examinare anterioara

.- t
Il&".ﬂl Ri! h:i‘l‘ L

» Deschideti meniul Pacient

> Selectati fisa pacientului pentru care doriti sa examinati scana-
rile de imagini. Atunci cand selectati dosarul de pacient, toate
examinarile pentru respectivul pacient vor fi enumerate in
caseta de grup Examinari ale pacientilor din partea dreapta.

» Din lista de examinari ale pacientilor, selecta-i examinarea pen-

tru care doriti sa revizuiti scandrile. InVivoVue incarca scandrile
pentru examenul selectat in meniul de scanare.

> Pentru a revizui o scanare salvatd, accesati Meniu > Revizuire

scanari achizitionate si selectafi pictograma din coada de
scanare corespunzatoare timpului de scanare pe care doriti sa il
revizuiti. Scanarea OCT este incarcata si gata de revizuire.

8.4.4 Editare pacient

Dosarul pacientului nu poate fi modificat decat atunci cand exista o

examinare pentru respectivul pacient.

» Selectati butonul Info de pe dosarul pacientului care urmeaza
sd fie editat.

> Faceti clic pe butonul Editare . Campurile de informatii devin
editabile.

» Introduceti informatiile noi si actualizati informatiile respective,
asa cum este necesar in scopul inregistrarii.

» Pentru a salva dosarul pacientului atunci cand s-au facut toate
modificarile, faceti clic pe butonul Salvare .

8.4.5 Stergeti pacientul sau examindrile

Utilizatorii Asistent chirurgical pot sterge pacientii, inclusiv toate
informatiile personale si datele de scanare sau poate sterge anu-
mite examindri pentru un pacient.

Pentru a sterge un pacient, selectati butonul Meniu Pacient.
Selectati pictograma de stergere de pe pacientul care urmeaza sd
fie sters. Aceasta va lansa o fereastrd pentru a confirma stergerea,
selectati Yes si toate examindrile asociate cu acel pacient vor fi
sterse, iar datele din aceste examene vor fi, de asemenea, sterse.
Daca fisierele asociate cu examinarea lipsesc, confirmati dorinta de
a continua selectand o casetd de selectare si selectand Yes.

Pentru a sterge un examen, introduceti Pacient Meniu. Gasifi
examinarea de sters si selectati pictograma de stergere. Aceasta va
lansa o fereastra pentru a confirma stergerea, selectati Yes si datele
examindrii vor fi sterse, dar pacientul va rdmane in baza de date.
Daca fisierele asociate cu examinarea lipsesc, confirmati dorinta

de a continua selectand o casetad de selectare si selectand Yes.
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ATENTIE

Risc de pierdere a datelor pacientului.

Utilizarea functiei de stergere a pacientului va elimina toate informa-

tiile si datele de identificare pentru pacientul selectat. Asigurati-va

ca doriti sd stergeti datele, deoarece acestea nu vor fi recuperate
dupa ce veti intreprinde actiunea.

» Luati mdsurile de precautie necesare pentru a proteja
datele pacientului si informatiile personale referitoare la
pacienti impotriva stergerii neintentionate.

» Nu lasafi sistemul nesupravegheat atunci cand sunteti
conectat la contul dumneavoastra.

» Verificati de doua ori cd ati selectat pacientul corect
inainte de a sterge inregistrarile.

8.5 Gest. date

Functiile de gestionare a datelor oferd metode pentru partajarea
datelor si cresterea spatiului pe disc pe unitatea locald. Functiile
sunt localizate in Meniu > Gest. date sau in meniul Instrumente din
fereastra Engineering.

8.5.1

InVivoVue utilizeaza fisiere de diverse tipuri, inclusiv de uz particu-
lar sau comun, in vederea stocdrii de date si de imagini pentru sof-
tware. In continuare se regaseste o lista de posibile tipuri de fisiere,
precum si o scurtd definitie a fiecaruia:

+ .0CT: Un format de fisier Leica Microsystems care contine ima-
gini procesate, vizualizate, cu un antet de fisier.

* .0CU: Un format de fisier Leica Microsystems care contine date
spectrale brute intr-o insiruire de biti fard antet.

+ .BMP: Un fisier independent de dispozitive, menit stocarii si
redarii de imagini vizualizabile, in special pe sistemul de ope-
rare Microsoft Windows. InVivoVue utilizeaza fisierele BMP pen-
tru a stoca imagini cu cadru unic pentru ferestrele scanarii B,
Proiectie de intensitate, Imagine video, precum si Vizualizarea
datelor de scanare, precum si miniaturi utilizate in Ul.

Tipuri de fisier

Dupa ce InVivoVue salveaza o scanare a imaginii, utilizatorul poate

salva si datele imaginii in urmatoarele formate independente de

dispozitiv:

+.DCM: DICOM este un format si un protocol de stocare si mani-
pulare a imaginilor medicale.

* .MP4: MPEG-4 este un format de grafica si de condensare a
datelor video.

+ TIFF: Format de fisier imagine etichetata (Tagged Image File
Format) pentru imagistica digitala.

8.5.2

EnFocus salveaza doua tipuri de date pe hard disk-ul local: meta-
date si date scanate. Metadatele sunt toate informatiile introduse
despre un pacient, o examinare si secventa de scandri in cadrul unei
examindri. Metadatele sunt continute intr-o baza de date criptatd
care este accesata atunci cand InVivoVue ruleaza. Datele de scanare

Date locale

includ toate imaginile si video-urile colectate la achizitionarea sca-
ndrilor. Aceste date sunt salvate in folderul Date de pe sistem. Toate
aceste fisiere au nume de fisiere ascunse, astfel incat numele sa nu
ofere detalii care asociaza imaginea cu pacient sau cu examinarea
(acest lucru poate fi modificat in Salvare preferinte). In timp, datele
scanate vor umple unitatea, iar functia de arhivare trebuie utilizata
pentru a elimina datele de pe unitate.

8.5.3

Salvare secundara ofera o optiune pentru ca EnFocus sa salveze
automat datele pe o unitate externd in timp ce achizitioneaza sca-
ndri. Acest lucru elimind un pas de copiere a scandrilor la sfarsitul
procedurii. In cadrul Preferintei de salvare, utilizatorul poate selecta
ce date sunt salvate pe unitatea externa. Cand utilizatorul conec-
teaza unitatea si o scanare este salvata, datele selectate sunt salvate
pe unitatea externd. Exista optiuni suplimentare pentru organizarea
datelor in foldere si includerea fisierului initial (OCT si OCU).

Salvare secundara

8.5.4 Salvarea fisierelor care pot fi mutate

Cel mai simplu mod de a salva date ca tip de fisier care poate fi
mutat este sa setati preferinta de a salva intotdeauna datele in for-
mat care poate fi mutat. Nu este singura cale. Daca a fost salvata o
scanare si este necesar un fisier care poate fi mutat al acelei scanari,
incdrcati scanarea si faceti clic dreapta pe fereastra scandrii B;
aceasta deschide o casetd de dialog in care trebuie sd fie selectatd
optiunea Salvare date ca. Aceasta afiseaza o fereastrd care per-
mite ca datele s fie salvate ca fisier care poate fi mutat. In plus,
meniul Fisier din vizualizarea Engineering ofera optiuni pentru sal-
varea datelor ca tipuri de fisiere care pot fi mutate.

8.5.5

Functia de copiere a datelor copiaza fisierele dintr-o examinare pe o
unitate externd atasata. Utilizatorul selecteaza pictograma Copiere
date (evidentiatd cu galben) pe unul sau mai multe examinari pen-
tru unul sau mai multi pacienti, iar datele sunt copiate pe unitatea
externd. In mod implicit, functia copiaza numai fisierele care pot fi
mutate si care pot fi vizualizate oriunde (JPG, BMP, MP4, TIFF sau
DICOM), dar functia poate fi configurata pentru a realiza si o copie a
fisierelor initiale. Structura organizatorica a fisierelor copiate folo-
sind aceasta functie urmeaza structura de foldere creata pentru sal-
varea secundara. Cand utilizati Copiere date, nicio informatie despre
pacient nu este transferatd impreuna cu fisierele si nici relatia nu
este legatd de o anumitd examinare. Cand e examinare are o canti-
tate semnificativd de date de copiat, o bara de progres verde sub
functia Copiere date va furniza starea progresului copierii.

Copiere date

Salvare in setul de preferinte active v Revocare Aplics

rinte

g Salvare in toate seturile de preferinte el

8.5.6  Arhivare si restaurare arhiva

Arhivarea datelor este procesul prin care se indepdrteaza fizic fisie-
rele de date din calculatorul dvs. Restaurarea datelor arhivate pla-
seaza fisierele arhivate anterior inapoi in sistem pentru examinare.
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Aceste functii pot fi efectuate numai pe acelasi sistem, utilizatorul
nu poate arhiva de pe un sistem si nu poate restaura pe un al doilea
sistem; Exportul/Importul este necesar pentru aceasta functie.

Colectiile de fisiere de date InVivoVue sunt destul de mari, iar in
conditiile in care acestea nu sunt arhivate in afara sistemului, hard
drive-ul calculatorului va ajunge sa se umple, la un moment dat.

Leica Microsystems recomanda cu insistenta arhivarea requ-
latd. Atunci cand spatiul disponibil pe disc scade sub 10% din
capacitatea totald, se va emite o avertizare de fiecare data
cand faceti clic pe butonul Salvare. Deoarece vd apropiati
de epuizarea spatiului disponibil pe hard disk, va trebui sa
arhivati examindrile pentru a creste capacitatea disponibila.

Datd fiind dimensiunea mare a imaginilor, arhivarea impune un loc
de stocare cu un spatiu disponibil suficient de mare, cum ar fi un
server sau dispozitive secundare de stocare, cum ar fi unul sau mai
multe drive-uri externe.

In timpul deruldrii arhivarii, InVivoVue nu va va permite s efectuati si
alte sarcini. Durata procesului de arhivare va depinde substantial de
cate examindri arhivati in acelasi timp. Cel mai bine este sa progra-
mati arhivarea pentru o perioada linistita. cand sistemul nu este folo-
sit pentru examinarea pacientilor. Odata selectate examinarile de
arhivat si initiatd arhivarea, sistemul nu mai trebuie sd fie suprave-
gheat; InVivoVue va finaliza activitatea de arhivare pe cont propriu
(cu exceptia cazului in care destinatia de arhivare ramane fara spatiu).

» Pentru a arhiva examindrile, accesati Meniu, selectati Gest.
date, apoi selectati Arhivare examinari.

Archivable Data Archive Destination

B iy 212 0t akct €0 or DVI) desrtion )

Selected Exams Archive Label

Toate examindrile care nu au fost deja arhivate vor fi enumerate in

caseta de grup Informatii arhivabile in functie de datd, cele mai

recente examinari apdrand in partea superioard a listei. Examinarile

sunt grupate pe luni si date, pentru a simplifica selectarea unor

seturi intregi de examinari, in vederea arhivarii simultane.

> Faceti dublu clic pe fiecare data pentru a adduga toate examind-
rile la caseta de grup Selected Exams. In mod alternativ, extin-
deti nodurile aferente lunilor pentru a afisa datele individuale si

nodurile aferente datelor, pentru a afisa pacientii individuali.

> Faceti dublu clic pe articolele pe care le doriti deplasate din sistem.
Pe masura ce faceti acest lucru, examindrile afectate vor apdrea
in grupul Selected Exams, textul indicand despre cate fisiere
este vorba si dimensiunile lor relative.

Bara inferioara indicd cat de mult din spatiul disponibil la desti-
natia de arhivare va fi ocupat in urma arhivarii.

» Pentru a selecta toate examinarile inainte de o anumita data,
introduceti o data si selectati butonul Select All Exams Prior To.
Toate examindrile din sistemul dvs. care au fost efectuate ina-
inte de data pe care ati selectat-o vor fi adaugate la grupul
Selected Exams.
in partea de jos a ferestrei, campul Required Space va arata cat
de mult spatiu de stocare este necesar pentru a stoca examina-
rile selectate.

» Utilizati butonul Browse din partea de sus a dialogului pentru a
selecta locul unde va doriti sa fie arhivate fisierele.

Campul Available Space va fi actualizat pentru a arata cat de
mult spatiu de stocare este disponibil pentru volumul (drive
retea, dispozitiv extern, etc.) selectat.

» Faceti clic pe butonul Start Archiving.

InVivoVue incepe deplasarea fisierelor de imagini aferente exa-
mindrilor pe care le-ati selectat cdtre locul de arhivare.

Finalizarea intreqului proces poate dura cateva minute,
asadar asigurati-vd cd aveti suficient timp disponibil, fard a
intrerupe vreo examinare a unui pacient.

Recuperare scanari arhivate

Scanarile arhivate vor fi eliminate din sistem si stocate intr-un alt
loc. In cazul in care constatati ca aveti nevoie sa consultati scanari
arhivate, InVivoVue vd permite sd le recuperati. Functia Retrieve
Archived Scans deplaseazd scandrile selectate din arhiva si le rea-
duce la amplasamentul original din cadrul sistemului dvs.

Recuperarea scanarilor blocheaza InVivoVue, impiedican-
du-va de a efectua alte sarcini si, in functie de numarul sca-
ndrilor pe care doriti sd le recuperati, acest proces ar putea
dura destul de mult.

Asadar, nu trebuie sa recuperati scanari in timpul in care
aveti nevoie de sistemul dvs. pentru alte sarcini, cum ar fi
examinarea pacientilor.

» Din Meniu, selectati Gest. date, apoi optiunea Recuperare
scanari arhivate.
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[
Space Needed

a5/ Retrieve Archived Exams W

Retrievable Data Selected Exams

B 2
/- C:\Boptigen' Data\images\ste \mage \2008.01 20

Patrts |

B Concel

In caseta de grup Retrievable Data, toate datele disponibile in vede-
rea recuperarii vor fi listate in ordine alfabetica, dupa numele paci-
entilor.

> Selectati fiecare pacient pentru care doriti sa recuperafi date.

> Faceti dublu clic pe nume sau clic pe butonul >> pentru depla-
sarea prin lista casetei de grup Selected Exams.

» Daca vd doriti doar recuperarea datelor pentru examinari indivi-
duale, faceti clic pe butonul + pentru a vd deplasa in jos pe o
lista de examindri pentru fiecare pacient si selectati-le pe cele
pe care doriti sa le recuperati.

Examinarile pe care le selectati in vederea recuperdrii sunt
mutate in lista Selected Exams si sunt afisate impreuna cu tra-
seul fisierului catre amplasamentul initial, unde urmeaza s fie
restabilite datele.

In plus, cdmpul Space Needed aratd cat spatiu total este necesar
pentru imaginile recuperate si cat de mult spatiu este disponibil
pe sistemul dvs.

> Faceti clic pe butonul Start Retrieving.

InVivoVue incepe deplasarea fisierelor de imagini aferente exa-
mindrilor pe care le-ati selectat catre locafia originala.

Finalizarea intreqului proces poate dura cateva minute,
asadar asigurati-vd cd aveti suficient timp disponibil, fard a
intrerupe vreo examinare a unui pacient.

Unii utilizatori utilizeazd amplasamente multiple in retea pentru
arhivare, altii utilizeaza o serie de drive-uri externe, iar dupa un
oarecare timp, poate fi dificil sa iti amintesti unde anume au fost
stocate datele.

Dacd nu puteti sa va reamintiti unde anume a fost arhivata o exami-
nare si aveti nevoie sa stiti acest lucru, pentru a va asigura cd un
dispozitiv este conectat inainte de a recupera, selectati examinarea,
navigati la fila Engineering si plasati mouse-ul pe una dintre picto-
gramele de scanare. Calea de arhivare va fi afisatd la pontul despre
instrumente.

8.5.7

Deschidere fisier permite utilizatorului sd deschida un fisier cu o
extensie OCT cu functie anonimd. Nu sunt disponibile informatii

Deschidere fisier

despre pacient cu aceastd functie. Relatia in timp care existd in
cadrul unei examinari intre scandrile multiple nu este mentinuta.
Fisierul permite deschiderea si revizuirea unei singure scanari din
orice sistem EnFocus. Pentru a accesa functia, accesati Meniu,
selectati Gest. date, apoi selectati Deschidere fisier; aceasta
oferd un browser de fisiere pentru a selecta fisierul de deschis.

8.5.8

Exportarea datelor creeaza o copie a examenelor care poate fi citita
pe un al doilea EnFocus. Procesul este initiat prin deschiderea
Instrument/Export examinare care deschide fereastra Exportare
examindri. Pentru a exporta examinari, cresteti rolul utilizatorului,
selectati modul OCT pentru a obfine acces la fereastra Engineering;
apoi accesati Instrumente > Exportare examinari. Aceasta
deschide o fereastra pentru a selecta pacientul in coloana din
stanga, apoi selectati fiecare examinare care trebuie sa fie expor-
tatd in coloana din dreapta. Examindrile de la mai multi pacienti pot
fi selectate si exportate impreund, selectand in mod repetat un
pacient, selectand examinari si apoi selectand un alt pacient.

Export/Import
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Examindri
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Cand exportati examinarea, includet] identificatorii pacientului (]

DiExported Il
Cind exportati examinarea, faceti copii ale fisierelor de date .
Croati fisiore do export pertru utlizarea da citre Invivovue 1.4 Reader ()

Export

Creati figiere de export pentru utilizarea de citre InVivoViue 2.4 Reader .

inchidere

Dupa ce sunt selectate toate examindrile de exportat, configurati

setdrile de export din stanga jos:

+  Optiunea de a include identificatorii pacientilor ofera toate
metadatele pacientului

+  Optiunea de a realiza copii ale fisierelor de date pentru a copia
datele scanate ca parte a exportului; cu aceasta optiune dez-
activata vor fi exportate doar metadatele pacientului

+  Alegerea cititorului IVV 1.4 sau 2.4 permite acelor versiuni ale
cititorului sa deschida fisierul exportat

Apoi alegeti locatia de export selectand folderul de fisiere din par-

tea dreapta. Odatd ce toate selectiile au fost facute, selectati picto-

grama Export si fisierele vor fi exportate in folderul de export si

sunt gata pentru a fi mutate intr-un sistem secundar.

Importarea este functia complementard a exportdrii. Importarea
examinarii aduce o examinare exportata in baza de date locala.
Pentru a realiza importarea, cresteti rolul utilizatorului si obtineti
acces la fereastra Engineering; apoi accesati Instrumente >
Importare examinare. Aceasta deschide o fereastrd pentru a
selecta folderul si examinarea de importat a pacientului.

Fisierele colectate pe un sistem secundar sunt asociate cu locatia
respectivului sistem si, chiar odata importate, rdman asociate cu
site-ul de colectare. Pentru a putea vizualiza datele de pe diferite
site-uri, trebuie sd selectati site-ul de unde doriti sd accesati datele:
Selectati File> Database> Site Manager din vizualizarea Enginee-
ring sau Meniu> Gestionarea datelor> Site Manager din vizualiza-
rea principald si vor aparea o fereastra de dialog cu site-ul dvs. local
si toate site-urile din care ati importat date. Selectati locatia pe care
doriti sa o revizuiti si apoi alegeti "Selectare locatie pentru afisare."
(Cand ati terminat de facut revizuirea datelor, utilizati managerul de
site-uri pentru a reveni la site-ul dvs. local. Nu veti putea obtine
date de examinare noi pana cand nu va intoarceti la site-ul dvs.
local.

InVivoVue 2,18 - Bioptigen Manufacturing
File | Teols Help

Open... Bioptigen Manufacturing
Save 4 This is a placeholder database, for use on the
Save Scan Data as... ot manufacturing disk image. It will be replaced with a
customer-specific database, created when a new
Database 3 Site Manager... acquisition system is built.
LA v BLEL MG Bioptigen Software Development
Print 3 " Bioptigen Software Development
-y
Exit Ctrl+X -
________ p
.-/

5 Select Site for Display
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8.6  Functii de asistentda OCT

Situate sub Meniu > Ajutor, urmdtoarele functii ofera asistenta
utilizatorului.

Manual de utilizare: Deschide manualul de
utilizare in limba adecvata cu limba de preferintd

Manual de

wtltare a chirurgului.

Note de versiune: Deschide documentul care
contine limitdrile cunoscute ale versiunii curente si
ofera sfaturi despre posibile solutii (numai in limba
engleza).

Informatii de sistem: Deschide o fereastra care
ofera detalii despre sistem, inclusiv numere de
serie si versiuni de software.

Rol utilizator: Deschide fereastra de dialog
pentru a schimba rolul utilizatorului pentru a
accesa functii mai complexe.

Suport de la distanta: Deschide browserul de
internet si incearca sa se conecteze la site-ul web
de asistentd de la distantd Leica. Functie
disponibild numai pentru utilizatorii Hospital IT..

Linii spectrale: Comuta achizitia pentru a oferi
0 vizualizare neprocesata a semnalului
spectrometrului. Util pentru intelegerea starii de
functionalitate a sistemului atunci cand lucrati cu
personalul de service Leica.

Parfocality Guide: Instruieste utilizatorul
printr-un proces detaliat pentru a se asigura ca
ocularii microscopului sunt setati pentru a corecta
dioptria, pentru a se asigura ca microscopul va fi
focalizat pe toate imaginile marite fard a fi nevoie
de refocalizare.

Actualizare software: Deschide o fereastrd care
permite instalarea actualizarilor aplicatiilor si ale
sistemului de operare de la Leica. Functie
disponibild numai pentru utilizatorii Hospital IT..

Repornirea software-ului: Butonul de activare
se inchide si redeschide software-ul. Utilizati acest
buton daca sistemul nu raspunde la anumite
actiuni.

Acces la Windows: Furnizeaza acreditarile pentru
a deschide un cont Windows cu privilegii
administrative.. Functie disponibild numai pentru
utilizatorii Hospital IT.

Meniul Tools: Deschide fereastra care oferd
functionalitatea de depanare a sistemului. Functie
disponibild numai pentru utilizatorii Hospital IT.

Deconectare: Incheie sesiunea oricarui utilizator
autentificat in prezent de catre sistem.

8.6.1 Fereastra Modificare rol utilizator

Se deschide fereastra, selectati rolul de utilizator dorit din meniul
derulant, addugati numele sau initialele in campul "Name" (Nume)
si selectati "Ok" pentru a schimba rolul (nu este necesarad parola).

Change User

S E—
L —

Show Password Characters (@

Cancel

8.6.2 Informatii de sistem

Informatii despre produs, asa cum sunt prezentate in fereastra
Informatii de sistem.

MICROSYSTEMS
2.20.830

Produs InVivovue
Companie Leica Microsystems
Drepturi de autor Copyright © 2007-2020
Sursé de lumind
Numarul de serie al sistemului
Numarul de serie al computerului
Numarul de serie al motorului BPN002227
Numirul de serie al scanerului
Numairul de serie al spectrometrului EPN002154
Numérul de serie al controlerului de motor 0003
Firmware-ul controlerului de motor 3.0.0 (Jan 2 2020-11:50:22)
Firmware-ul controlerului de scaner Version
Bazi de date InVivoVuedlinicDB.db
Descriere locatie activa Bioptigen Software Development
ID locatjie activa C000001
Schema versiune DB 12
Run Tag 277e1595

ID masgina fad a-42c0-a505-3c2021f9da63

Copiere ID magina

Brevetul SUA . €
Brevetul SUA nr.

3revetul SUA nr. 7,719,692; Brevetul SUA nr. 6,735,463;
revetul SUA nr. 5,994,690;

nchidere
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8.7 Functiile avansate

Functiile din aceastd sectiune sunt utilizate in situatii specifice si nu
sunt necesare pentru utilizarea zilnica tipica.

8.7.1 Roluri utilizator InVivoVue

InVivoVue (IVV) Rolurile de utilizator ofera diferite clase de utiliza-
tori cu acces la diferite functionalitati. Avetila dispozitie trei roluri
de utilizator.

Basic

Acest rol este rolul implicit al utilizatorului care este activ cand IVV
este pornit. Functionarea in acest rol permite utilizatorului sa
achizitioneze si sa salveze date in calitate de pacient anonim atunci
cand autentificarea utilizatorului este activata. Nu este permis
accesul la datele cu privire la pacienti.

Asistent chirurgie

Acest rol oferd utilizatorilor autentificati acces la informatiile despre
pacienti si la toate functionalitatile descrise anterior in acest
manual.Acesta ofera utilizatorului accesul la toate functiile descrise
anterior in acest manual.

Hospital IT

Acest rol permite anumite functionalitati legate de securitatea si
gestionarea produselor, inclusiv gestionarea utilizatorilor si functio-
nalitatea de securitate activa. Aceste functii sunt descrise in sectiu-
nea privind securitatea produsului.

8.7.2  Masuratori pe ecran: Calibre

Calibrele ofera 0 metodd de masurare a distantei si unghiului dintre
doud puncte din scanare. Calibrele pot fi plasate pe scandri statice si
sunt active numai pe cadrul in care sunt plasate. Calibrele pot fi pla-
sate pe scanarea B sau VIP, astfel incat utilizatorul trebuie sa selec-
teze ce tip este utilizat inainte de utilizare. Submeniul Calibru este
accesibil prin meniul principal.

P Calibrul scanare B deschide submeniul pentru a selecta care
calibru trebuie aplicat pe scanarea B.

P Calibru VIP deschide submeniul pentru a selecta care calibru
trebuie aplicat pe VIP. Asigurati-va ca va aflati in vizualizarea
Quad sau Engineering pentru a putea pozitiona acest calibru.

P Configurare calibre deschide fereastra in care sublerele pot fi

configurate pentru a mdsura orizontal, vertical sau liber (vertical
si orizontal in acelasi timp).

Long Name ‘Short Name  Enabled Angle Lock Color
Caiiper 01 o

@ Free () Homzontal (O Vetical  |Red

#

1

2 Caliper 02 co2 @ Free () Horzontal () Vettieal  |Green
3 Caliper 03 co3 @ Free () Horzortal () Vetical  [Bue
4 Caliper 04 Co4 © Fres ©) Horizortal ©) Vertical | Magerta
5  Caiper 05 05
6  Caliper 08 C08 @ Free () Hofzontal () Veical |Orange
7
8
9
1

© Free ©) Hoizontal (O Vetical |Cyan

Caiper 07 co7 © Free () Hoizortal (O Verical [Puple

Calipsr 08 C08
Caiper 03 co9
0 Caiper 10 cio

© Free ) Hozortal ) Vetical  |Teal

Aol efadal

@ Free © Hoizontal O Vertical |Violet

© Free () Hozortal () Vetical |Yelow

Display Caliper Length Display Caliper Location

[ Load & Applv.. | [ reer ] (" oply & Save [ Caneal

P> Sterge tot elimina toate calibrele prezente pe imagine.

Pentru a plasa un calibru, facefi clic pe primul punct pentru a plasa
calibrul, apoi se creeazad al doilea punct si o linie intre cele doud
puncte. Pentru a muta linia, selectati-o in mijloc si trageti-o in loca-
tia dorita. Pentru a muta un capdt al liniei, selectati capatul care
trebuie reglat, apoi tragefi acel punct in locatia dorita, iar celalalt
punct va ramane in pozitia sa. Pentru a elimina un singur calibru,
intrati in submeniul calibrului si toate calibrele active au margini
verzi; selectati-1 pe cel de eliminat si acesta va fi sters de pe ecran.

OBSERVATIE

Calibrele nu sunt salvate.

» (alibrele nu sunt salvate cu odatd cu examinarea pe EnFocus;
acestea sunt afisate pe ecran doar atunci cand sunt plasate.
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ATENTIE

Limitari de masurare a calibrului

» Dimensiunea axiald a calibrului utilizeaza indicele de
refractie de 1,38 (ochi mediu sanatos, cornee la retind)
pentru a scala dimensiunea. Daca indicele de refractie
este altul, acest lucru va determina ca valorile axiale sa
fie incorecte.

» Raportul de aspect al dimensiunilor axiale si laterale va
face ca unghiul masurat si unghiul raportat sa para
inconsecvente din cauza unui raport de aspect diferit de
1.

> Masurare raportatd pe baza valorii calculate, nu este
rotunjita la rezolutia opticd a unei scandri A care stabi-
leste limita pentru precizia masurarii.

8.7.3 Centrarea BIOM

Cand BIOM este plasat pe traseul optic pentru imagistica, functia de cen-
trare BIOM aliniaza scanarea OCT si imaginea video a microscopului, astfel
incat controlerul de scanare dinamica (DSC) sd furnizeze cu precizie loca-
tia scanadrii OCT in ochi.

Centrarea BIOM poate fi programata sa se activeze automat prima data
cand BIOM este declansat in timpul examinarii in Optiuni pentru fluxul de
lucru din Preferinte. Tn plus, functia poate fi rulati manual din Meniu.
Functia vaincerca sd ruleze, dar se va dezactiva iar mai tarziu va reporni
daci se detecteaza miscarea microscopului sau BIOM-ului. n timpul rul-
rii, nu este afisata nicio scanare B, dar este oferita o fereastra pentru a
anula functia. Functia dureaza 20-30 de secunde pentru a se finaliza.

Daca BIOM este semnificativ descentrat fata de axa microscopului sau
suportul lentilei este indoit foarte tare; functia nu va putea alinia corect
sistemul si va raporta cd centrarea a esuat. In acest caz, va exista un deca-
laj intre DSCsi scanarea reala. Treceti la Quad View (Vizualizare Quad),
obtineti un volum dreptunghiular si comparati VIP cu DSC pentru a inte-
lege dimensiunea decalajului. Pe masura ce scanati, fineti cont de acest
decalaj atunci cand pozitionati scanarea pentru a contracara decalajul.
Dupa interventia chirurgicala, luati in considerare evaluarea BIOM pentru
reparatie.

OBSERVATIE

Miscarea BIOM si alinierea gresita.

» (and BIOM nu este centrat pe axa optica a microscopului, rotirea
BIOM va deplasa centrul lentilei inferioare.

> Se recomanda inceperea procedurii cu BIOM pozitionat la ora 12
fatd de chirurg sau in oricare dintre pozitiile in care chirurgul
preferd sd aibd BOM in timpul interventiei chirurgicale.

> Miscarea mai mare de 20 de grade poate induce un decalaj care
va fivizibil de cdtre chirurg. Poate activa manual centrarea BIOM
sau poate nota decalajul.

> Daca BIOM este inlocuit in timpul interventiei chirurgicale, alini-
erea nu va fi probabil corectd pentru BIOM de inlocuire. Poate
activa manual centrarea BIOM sau poate nota decalajul.

8.7.4  Scanare continua

(Capteazd in mod continuu un volum definit de catre tiparul scanarii
sau densitate. Secventa de scanarea ajunge la inceput dupa ce aduna
numarul specificat de linii in ceea ce priveste densitatea scandrii. In
timpul scandrii continue, selectati butonul de scanare pentru ca un
singur volum sd fie salvat sau revazut sau selectati Abort pentru a
opri scanarea. Functia poate fi activatd selectand Meniu, apoi
Scanare continua.

8.7.5 Scanare Doppler

Scanarea Doppler ofera vizualizarea calitativa a fluxului de fluid in
volumul scanat. Datele Doppler pentru imagini apar sub forma achi-
zitiei mai multor scanari A la fiecare pozitie si calculul deplasarii
Doppler. Datele Doppler sunt apoi suprapuse pe imaginea scandrii B.

Pentru a obtine date Doppler:

> Selectati parametrul de scanare.

» Comutati butonul de scanare speciald pana cand este afisat
Doppler

(a alternativa, utilizati Editorul de scanare personalizata din

fereastra Engineering

» Setati numdrul de intervale Doppler pe care doriti sd le
achizitionati pentru o scanare A din caseta de text Number of
Intervals.

InVivoVue afiseaza datele Doppler atunci cand op scanare le-a achi-
zitionat, cu conditia sa se fi selectat optiunea Afisare Doppler.
Datele Doppler vor fi afisate intr-o fereastra scanare B, impreuna cu
imaginea OCT.

Directiei fluxului sangvin ii este atribuita o culoare:

+ Rosu: Indica fluxul in directia opusa traductorului.

* Albastru: Indica fluxul catre traductor.

Puteti regla afisarea datelor Doppler modificand scalarea, transpa-
renta, precum si pragul pentru datele OCT si Doppler.

Puteti opri afisarea Doppler sau readuce setarile afisajului Doppler
la valorile sale originale.

Leica Microsystems recomanda setarea numdrului de
intervale la cel mult 5.

Reglarea afisarii datelor Doppler

» Obtineti un volum cu Doppler activat.

Deschideti Preferinte > Optiuni de afisare.

Verificafi sd fie selectatd caseta de verificare Afisare Doppler.

De-selectati caseta de bifare dacd doriti sa opriti afisajul

Doppler.

Utilizati butoanele Redare pentru a vizualiza scanarea pe o

scanare achizitionatd cu Setari Doppler.

> Permiteti redarea continud a scandrii in timpul regldrii afisarii
Doppler.

» Utilizati glisorul Scalare Doppler:

vvyy

v
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+ Pentru aregla scalarea semnalului.
+ Pentru aintensifica sau a diminua afisajul Doppler.

Setati pragul pentru datele OCT

> Utilizati glisorul pentru Pragul de nivel OCT, pentru a seta
pragul de date OCT care trebuie sa fie prezent pentru a se afisa
datele Doppler.

Aceasta reglare este utilizata pentru a suprima zgomotul
Doppler de pe o scanare B. Aceasta controleaza unde anume
se va vedea Doppler siimpune unde anume ca nivelul date-
lor OCT sa fie peste procentul nivelului maxim, pentru ca
datele Doppler sa fie afisate.

Setarea pragului pentru semnalul Doppler

> Utilizati glisorul pentru pragul de nivel Doppler pentru setarea
pragului pentru semnalul Doppler.

Aceasta reglare impune ca nivelul Doppler sa fie peste prag,
pentru a se afisa datele Doppler.

Setarea transparentei semnalelor OCT si Doppler

> Utilizati glisorul Transparenta Doppler pentru a seta transpa-
renta relativd a semnalelor OCT si Doppler, astfel incat ambele
tipuri de date OCT si Doppler sd poata fi vizualizate, in functie
de valorile relative ale fiecareia.

8.7.6  Scanare cu medie calculata

Software-ul are optiunea de a permite inregistrarea si calcularea
mediei cadrelor pe baza unei scandri B sau a volumului. Acest mod
este activat prin obtinerea unei scandri cu mai mult de un cadru/
scanare B. Obtinerea unei scandri medii imbunatateste semnalul la
zgomot al imaginii, creand o imagine mai definita.

Pentru a obtine scanarea cu medie calculata:
> Selectati pictograma Parametru de scanare.

» Comutafi butonul de scanare speciald pana cand se afiseaza Media.

> Achizitia unei scandri va obtine 3 cadre pentru a fiinregistrate si
mediate.

(a alternativa, utilizati Editorul de scanare personalizata din fereas-

tra Engineering

> Faceti clic pe butonul Adaugare scanare personalizata din
fila Imaging.

» Mariti numarul de cadre/scanare B la un numar mai mare de 1.

> Alegeti numadrul de cadre pentru care ati vrea sd se facd media
pentru a crea fiecare scanare B.

» Scrieti numarul in casuta.

Rularea inregistrarii si a calcularii mediei

In mod implicit, Optiunile pentru fluxul de lucru din Preferinte au
media automata activatd. In acest caz, scandrile brute nu sunt sal-
vate; sistemul incepe imediat sa inregistreze si s realizeze o medie
a cadrelor si afiseaza media cadrelor de indata ce acestea sunt dis-
ponibile. La salvare, doar vizualizarea medie este salvatd pentru o
utilizare ulterioara.

Daca media automatd este dezactivatd in Optiuni pentru fluxul de
lucru din Preferinte, media trebuie realizatda manual din vizualizarea
Engineering. Odata ce ati obtinut o scanare cu mai mult de un
cadru/scanare B, aveti optiunea de a rula inregistrarea si algoritmul
de calculare a mediei inainte si dupd salvare, folosind optiunea Ave-
rage, dand clic dreapta pe meniul contextual, aflat in Scan, in Scan
queue. Retineti cd procesul va necesita timp.

Odata ce s-a realizat inregistrarea si calcularea mediei, se salveaza
un nou document cu informatiile procesate si poate fi accesat din
meniul contextual prin a da clic dreapta pe titlul scanarii. Meniul
contextual contine 0 noua optiune pentru Incarcare date.

Numarul de cadre cu medie calculata

Aceasta setare este ajustabila in Edit Custom Scan (Editare scanare
personalizata) si este setatd la 3 cand selectati Average (Medie) in
Special Scan (Scanare speciald) din Scan Parameters (Parametri de
scanare). Numarul de ori in care va fi achizitionat acelasi cadru pen-
tru fiecare scanare B poate fi madrit de la valoarea implicita de unu,
desi astfel de date in multi-cadru vor trebui sd fie inregistrate si
aduse la medie in cadrul unui pas separat.

Addugarea a mai multe scandri A, scandrii B si repetarea de cadre va
creste precizia imaginilor obtinute, insd colectarea va dura mai mult
si va fi necesard mai multa memorie ca tampon in timpul obtinerii.

8.7.7 Fereastra scanare B

Imaginea en face pentru scandrile de volum este afisata in fereastra

de Proiectie a Intensitatii Volumului (VIP). In mod implicit, aceastd

imagine este produsa prin proiectarea sau adunarea intensitatilor

imaginilor prin intregul interval de profunzime, conform afisdrii din

fereastra scandrii B.

Cu toate acestea, puteti modifica setdrile pentru suma intr-un inter-

val mai ingust, la orice profunzime selectata a scanarii.

» Pentru a modifica intervalul de insumare a esantioanelor, folo-
sifi liniile de ferestre din scanarea B.

> Pentru a afisa liniile de ferestre, faceti clic dreapta pe fereastra
scanarii B si selectati pornirea Afisdrii ferestrelor.

> Pe fereastra scandrii B va fi afisata o pereche de linii orizontale.
Acestea indica latimea esantionului.

Aceste linii pot fi trase pentru a regla intervalul de esanti-
oane de linie utilizate pentru a genera imaginea VIP.
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8.7.8  Optiuni suplimentare de scanare

Daca doriti un control mai precis asupra in ce priveste definirea sca-
narii sau in cazul in care in grild nu exista nicio optiune care sa
corespunda direct cu ceea ce doriti dvs., putefi utiliza editorul de
scanare pentru a introduce detaliile exacte. Folosind editorul de
scanare puteti modifica definitia scandrii selectate sau puteti crea o
noua definitie de scanare. Accesati fereastra Engineering, faceti clic
dreapta in partea de jos si selectati "Editare scanare personalizata”
in fereastra pop-up.

5 Select Parameters
|| Defined Scan Presets
I [DSE Explore -
Copy Settings from
Selected Preset
Select Parameters for Radial Volume
Annular Linear Mixed Radial Rectangular
Volume B-Scan Volume Volume Volume
Diameter 160 /& mm AScans/B-Scan (1000 |2 Ines
BScans /Volume 100 [2]] scans
Angle 000 2] degress
Frames /B-Scan |1 2] frames
Hoizontal Offsst (000 1| mm
Vertical Offset (000 1= mm Inactive AScans / BScan [0 |+ lines
Oculus Selection Volumes
D oD @o0s O ou Number of Volumes [1 2| volumes
Doppler New Scan Presct
Ent © oD
[ Doppler scan? : frabind o 0
7% of memory in use
System Scan Memory e o110
Memory . Scan requires 5.0% of remaining memory Requirements
© s

Personalizarea scanarii
> Selectati sablonul de scanare dorit.
> Setati valorile dorite ale sablonului de scanare:
* Lungime (cat de lunga/inalta trebuie sd fie scanarea)
+ Latime (cat de lata trebuie sa fie scanarea)
* Diametru (doar radial)
 Diametru min./ max (doar inelar)
+Unghi (inclinatie fata de planul orizontal)
+  Abateri (de la centrul ferestrei imaginii video a microscopului)
+ Numdr de scandri A/scandri B obtinute per cadru
+  Numar de scandri B (numar de scandri laterale per volum)
+ (adre per scanare B (numarul de scanari cu medie calculata)
*  Numadr de volume (de cate ori trebuie achizitionat acelasi
volum in timpul scandrii)

Scanarea este limitata la limitele fizice hardware ale galvanometre-
lor utilizate pentru a pozitiona fasciculul. InVivoVue nu permite
introducerea de valori din afara intervalelor permise. In cazul in
care introduceti valori care nu respectd intervalele permise, InVivo-
Vue le va aduce automat la valoarea aflatd spre la cel mai apropiat
capat al intervalului.

Bara de System Memory din editorul de scanare arata de cata
memorie are nevoie 0 anumita scanare datd, prin comparatie cu
cantitatea de RAM instalata. In timp ce bara de memorie este verde,
definitia scandrii date poate cu siguranta sa fie executata. La apro-
ximativ 70% din memoria disponibild, bara se va colora in rosu.
Dacd addugati aceasta scanare la examinare, sistemul ar putea des-
coperi cd nu poate sd efectueze operatiunea. Scanarea care ar nece-
sita mai mult de 90% din memoria disponibila nu poate fi addugatd
la examinare (butonul Add to Exam va fi dezactivat).

Odata ce scanarea este creata si activd, aceasta poate fi adaugatd ca
presetare.

8.7.9  Acces la sistemul de operare

Computerul EnFocus functioneaza la un nivel non-administrator al
sistemului de operare. Acest lucru impiedica utilizatorii sa instaleze
un software nou pe EnFocus; sa ruleze software-ul pe o unitate
externa conectata; sau sa modifice setdrile sistemului de operare.
Recomandarea noastra este ca utilizatorii sa nu modifice setarile
sistemului de operare si nici sa adauge software-ul suplimentar,
deoarece ar putea duce la instabilitatea sistemului. Aceasta limitare
impiedicd, de asemenea, ca utilizatorii sa instaleze actualizari de
software Leica Microsystems. Un cont Hospital IT va fi creat pe sis-
tem in timpul instalarii sistemului. Este responsabilitatea clientului
sd pastreze numele de utilizator si parola stabilite la instalare. Tn
cazul in care numele de utilizator si parola sunt uitate, va rugam sa
contactati personalul de intretinere al Leica pentru a le reseta. Utili-
zatorii Hospital IT au posibilitatea de a schimba conturile Windows
si de a accesa sistemul de operare cu acces de administrator.

8.7.10 Fluxul de date

EnFocus are o optiune pentru salvarea continud a tuturor scanarilor
OCT pe hard disk-ul local. Acest lucru ofera posibilitatea de a colecta
continuu scanari B cat timp existd spatiu pe unitate. Cantitatea
maximad de date este limitata pentru a preveni utilizarea unei canti-
tati mai mari decat se doreste din hard disk-ul disponibil1
« Activati functionalitatea, in optiunea de streaming a prefe-
rintelor chirurgului.
«  Exportati datele colectate prin introducerea unei unitati
USB portabile si selectdnd Meni > Gest. date > Flux de
export
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9  Ingrijire si intretinere

9.1

9.1.1

Curatare

Curatare elemente optice ale capului de scanare

Cand e nevoie, lentila obiectivului poate fi curatatd in felul urmator:

» Procurati urmdtoarele materiale:

+ Latex fdra pudrd sau manusi nitril.

+ 0 lavetd pentru lentile, care nu lasa scame (se recomandd un
amestec de material netesut si matase artificiald).

+ Metanol de grad reactiv.

» Avand manusile puse, impaturati laveta pentru lentile de 4 ori
in aceeasi directie, de-a lungul partii mai scurte.

» Impaturati laveta pentru lentile in doua de-a lungul partii mai
lungi.

> Aplicati o picaturd de etanol sau alcool izopropilic pe lavetd in
zona pliului.

» Stergeti obiectivul in linie dreaptd si trageti in jos de pe lentila.

Nu stergeti obiectivul cu miscari circulare.

> Asigurati-va cd nu au ramas reziduuri pe obiectiv. Daca lentila
nu este curatd, repetati pasii de mai sus, folosind o noud bucata
de lavetd pentru lentile.

v

OBSERVATIE

Risc de deteriorare a obiectivului.

> Evitati utilizarea de mai multe ori a aceleiasi lavete de curatat
obiectivul, pentru a evita zgarierea obiectivului.

> Evitati curatarea prea frecventd a lentilei pentru a minimaliza
riscul de zgariere.

9.1.2  Stergerea suprafetelor sistemului

AVERTISMENT

Pericol de socuri electrice fatale si defectiuni ale dispozitivului.
Multe componente importante ale sistemului nu sunt rezis-
tente la apa.

» Nu pulverizati spray si nu utilizati nicio solutie lichida pe
sistem de o maniera care sa nu fie descrisa in mod speci-
fic prin procedurile de curatare din prezentul manual.

» Nu permiteti picurarea sau scurgerea de lichide pe
suprafetele motorului echipamentului optic de la calcu-
lator sau pedala.

» Inchideti sistemul si decuplati cablul de alimentare ina-
inte de a trece la stergerea suprafetelor.

Suprafetele tuturor celorlalte componente trebuie sterse dupa fie-

care utilizare cu o laveta care contine alcool izopropilic.

Componentele se referd la motorul OCT, capul scanner-ului, carucio-

rul si pedala (incluzand cablul).

> Analizati pedala pentru picior pentru a vedea daca gasiti orice
urmd de deteriorare neobisnuita.

» Analizati intreaga lungime a cablului de conectare din locul in
care intrd in pedala de picior pana in locul in care intra in
carucior.

» (dutati eventuale deteriordri in izolarea cablurilor sau legdturi
uzate.

OBSERVATIE

Risc de avariere a dispozitivului.

» Nu utilizati comutatorul pedald daca se constata avarii la acesta.

> Luati legatura cu serviciul de asistenta pentru a comanda o
pedala de schimb.

9.1.3 Curdtarea mesei
Descriere Curatare
Sistem Curdtarea cu alcool
Scaner Intre perioadele de folosire este necesard curatarea.
Carucior Curdtarea cu alcool
Pedala Curdtarea cu alcool
UPS Curdtarea cu alcool
9.2 Intretinerea sistemului

EnFocus OCF

Utilizatorul trebuie sa mentina sistemul curat. Utilizatorul nu
trebuie sd realizeze nicio intrefinere preventiva.

Q AVERTISMENT

Pericol de electrocutare.

» Nu demontati capacele componentei.

> Instalarea, montarea, servisarea si intrefinerea trebuie sd
fie realizate exclusiv de personalul de service autorizat.

Q AVERTISMENT

Pericol pentru sanatatea pacientului din cauza modificarilor
echipamentului.
» Nu modificati echipamentul.

9.3  Verificari periodice de siguranta
pentru configurarea caruciorului

Componentele sistemului trebuie verificate periodic pentru a men-

tine siguranta dispozitivului.

> La fiecare sase luni, verificati cablul de alimentare si orice alte
cabluri pentru a va asigura cd nu existd crapdturi sau tdieturi.

> Verificati daca marginile sistemului sunt prinse bine de politele
sistemului si dacd acea carcasa din spate este la locul ei.

> Verificati daca rotitele caruciorului se rotesc corect.

» Daca observati vreo neregula, va rugam sa contactati serviciul
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clienti.

9.4 Intretinere UPS pentru

configurarea caruciorului

Urmatoarele lucruri se aplica in cazul sistemelor care au un UPS.
UPS-ul nu necesitd o rutina de intretinere.

c AVERTISMENT

Pericol de electrocutare.

Acest echipament este alimentat cu tensiune de la mai mult

decét o sursa. Prizele de iesire ar putea ramane sub tensiune

chiar si atunci cand aparatul este deconectat. Deconectarea

sursei UPS o trece inapoi in modul backup si nu exclude incar-

carea electrica.

> Pentru a va asigura cd sursa UPS este oprita, rotiti comu-
tatorul de alimentare la "OFF" inainte de a deconecta
unitatea UPS de la priza de perete.

Daca sursa UPS nu va fi folosit mai mult timp, urmati instructiunile
pentru intretinerea bateriei pentru a preveni o defectiune permanenta.

Sursa UPS este prevdzuta cu propriul manual cu instructiuni
de utilizare. Consultati manualul UPS IFU pentru informatii
suplimentare referitoare la utilizarea dispozitivului UPS.

9.5 Depozitare pentru configurarea
carucioarelor

Depozitare pe termen scurt (mai putin de 3 luni)

> Qprirea sistemului prin secventa de shutdown Windows
(Buton Start > Shut down)

» Schimbati intrerupatorul de pornire UPS in pozitia OFF pentru a
dezactiva UPS.

> Lasati sistemul intr-o priza de CA, daca este posibil.

» Daca sistemul nu a fost lasat in priza, incdrcati la maxim sursa
UPS timp de 24 - 48 de ore inainte de o noua utilizare.

Depozitare pe termen lung (mai mult de 3 luni)

» Oprirea sistemului prin secventa de shutdown Windows
(Buton Start > Shut down)

» Schimbati intrerupatorul de pornire UPS in pozitia OFF pentru a

dezactiva UPS.

Scoateti cablul de CA.

Rasuciti ordonat cablul de alimentare.

Deschideti partea din spate a caruciorului.

Inchideti intrerupatorul motorului OCT din carucior.

Deconectati cablurile din sursa UPS pentru a evita consumarea

bateriei.

Reatasati panoul din spatele caruciorului, avand grija sa nu

zgariati cablul de alimentare.

VvyVvyyvVvyy

v

> Treceti cablul de alimentare prin spatiul de jos, asa cum apare in
imaginea de jos.

> Pentru sistemele configurate cu o sursa UPS, reincdrcati bateri-
ile sursei la fiecare trei luni, prin conectarea UPS-ului la o priza
de curent alternativ (CA) si ldsarea acesteia la incdrcat timp de
24 - 48 de ore.

AVERTISMENT

Pericol de electrocutare.

Acest echipament este alimentat cu tensiune de la mai mult

decét o sursa. Prizele de iesire ar putea ramane sub tensiune

chiar si atunci cand aparatul este deconectat. Deconectarea

sursei UPS o trece inapoi in modul backup si nu exclude incar-

carea electrica.

> Pentru a va asigura cd sursa UPS este oprita, rotiti comu-
tatorul de alimentare la "OFF" inainte de a deconecta
unitatea UPS de la priza de perete.

OBSERVATIE

Risc de avariere a acumulatorului sursei UPS.

> Pentru a evita pierderea permanentd a capacitatii acumulatoru-
lui UPS, nu decuplati dispozitivul UPS de la sursa de alimentare
cu curent alternativ pentru o perioada prelungitd de timp.

> Dacd este posibil ca echipamentul sa nu fie folosit timp de mai
multe luni, vd rugam sd urmati instructiunile incluse in manua-
lul UPS-ului.
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9.5.1 Transport

Configurare carucior

Configurarea caruciorului EnFocus OCT a fost proiectat si testat pen-

tru a rezista mutarii acestuia in alte camere, inclusiv daca e nevoie
sa fie trecut peste praguri.
Daca sistemul dumneavoastra trebuie sa fie mutat in alta cladire,

iar sistemul trebui transportat cu un vehicul, va rugam sd contactati

serviciul clienti pentru asistenta.

Transportarea sistemului cu un autovehicul, fara un personal autori-

zat de Leica Microsystems va anula garantia.

ATENTIE
Risc de impiedicare.

Transportarea sistemului se face prin impingerea carucioru-

lui de transport al sistemului spre inainte.

> Nu trageti caruciorul, deoarece acest lucru au putea
duce la instabilitate si s-ar putea solda cu rasturnarea
acestuia.

10 Eliminare

Trebuie tinut cont de legile nationale atunci cand este vorba de
aruncarea sau eliminarea produselor, cu implicarea companiilor
respective.

Sistemul EnFocus OCT contine componente mecanice, electrice si
optice, incluzand o camera si o sursa de diode superluminoase. Daca
clientul doreste sa elimine sistemul ca deseu, folositi instructiunile

urmatoare:

> Anuntati serviciul clienti pentru a le aduce la cunostinta ca sis-
temul va fi scos din uz.

> Stergeti din computer orice fisiere, video-uri, email-uri si poze
personale.

> Reformatati hardul pentru a aduce sistemul in starea sa initiala

si asigurati-va cd ati eliminat orice informatie despre vreun
pacient.

In Statele Unite, duceti produsul la un centru de reciclare EPA.
Pentru mai multe informatii, vizitati siteul Environmental Pro-
tection Agency eCycling la adresa www.epa.gov.

In Canada, Australia si UE, bateriile si echipamentul trebuie sa
fie duse intr-un punct de reciclare pentru baterii si echipamente
electrice. Pentru mai multe informatii, va rugdm sa contactati
serviciul dumneavoastra local pentru deseuri.

In orice alta regiune sau tara, respectati legile locale privind eli-
minarea bateriilor si a echipamentului electric si electronic.
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11 Depanarea

Au fost identificate urmatoarele potentiale erori pentru sistemul
EnFocus OCT. Consultati graficele de mai jos pentru a identifica
eventualele cauze si apoi actiuni de remediere.

Dacd instrumentul dumneavoastra are o defectiune care nu
este descrisd aici, vd rugam sa contactati reprezentanta dvs.
Leica.

11.1 Opriri fortate

Dacd procesul de oprire nu se realizeaza sau sistemul nu raspunde,
inchideti fortat prin apdsarea si tinerea apdsatad a butonului timp de
5 secunde.
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11.2 Defectiuni hardware

lui si pe interfata scanerului.

Cand sistemul dumneavoastrd functioneaza corespunzator,
luminita verde de functionare va fi aprinsa pe cutia motoru-

Defectiune

Cauza

Remediere

Cénd energia principala de la UPS este
pornita, nu se intdmpld nimic.

Unitatea nu este bagata in priza.

>

Reconectati unitatea la priza de perete.

Priza din partea din spate a sursei UPSnu | » Tndepartati panoul din spate.

este conectata total. P Reconectati unitatea la prizd.
Cénd energia principala de la UPS este La fel ca mai sus, din cauza rezervei de P Reconectati unitatea la priza de perete.
pornita, alarma sistemului porneste. baterie, sursa UPS va alerteaza in » Indepartati panoul din spate.

legdtura cu problema. P Reconectati unitatea la priza.
Sursa UPS va instiinteaza printr-un sunet | Pierderea curentului din priza. P Restabiliti curentul din priza.
de alarmad, in timp ce sistemul L . - .

) < Conectarea la priza nu este totald, din P Reconectati unitatea la priza de perete.

functioneaza. o i ) ;

cauza ca acel cablu de alimentare ar fi

iesit putin din priza.
Sursa UPS porneste, dar celelalte Priza din partea din spate a sursei UPSnu| » Tndepdrtati panoul din spate.
componente nu. este conectata total. P Verificati toate conexiunile din sursa UPS.
Lumina verde de la panou interfata, Intrerupatorul de la spatele » Indepartati panoul din spate.
scanner sau sursa UPS nu se aprinde. componentelor nu este pornit. P Verificati ca intrerupatorul de la motorul OCT sa fie

pornit.
Nu este conectat total in priza. » Indepartati panoul din spate.
P Verificati ca prizele sa fie instalate.

Siguranta este defecta.

> Contactati serviciul cu clientii sau chemati un personal

autorizat pentru a inlocui siguranta defecta din motorul
OCT.

Lentila obiectivului este zgariata sau Metoda de curatare a fost realizata » Indepartati capul scanerului daci este nevoie pentru a
defecta. incorect sau lentila a fost zgariata cu un continua procedurile.
alt obiect. P Luatilegdtura cu Centrul de asistenta clienti in vederea
repararii.
11.3 Defectiuni la scanare
Defectiune Cauza Remediere
Capul scanerului face zgomote puternice, | Scanarea este prea mare. P Setati dimensiunea mai mica a scandrii si verificati din
ca un clic sau un suierat puternicin nou.
momentul scanarii. . L . . . <
Setarea Inactive Scans este prea mica > Verificati parametrii de scanare pentru a vd asigura cd
fata de parametrii scanarii. "inactive scans" este setat la cel putin 50.
P Stergeti scanarea curenta si addugati o noud scanare din
grila pentru scandri rapide.
Defectiune a oglinzilor de scanare. P Luati legdtura cu Centrul de asistentd clienti in vederea
repararii.
Scanerul functioneaza doar intr-o Cablurile dintre motor si scaner sunt P Luati legdtura cu Centrul de asistenta clienti in vederea

directie.

defecte.

repararii.
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11.4 Defectiuni ale imaginii

Sunt mai multe cauze pentru acest lucru, unele legate de echipa-
ment, unele legate de tehnica de vizualizare.
Aceasta sectiune identifica numai problemele legate de echipa-

ment.

» Pentru sfaturi privind tehnica imagistica, contactai serviciul
pentru clienti pentru instruire avansata.

Defectiune

Cauza

Remediere

Imaginea este prea luminoasa.

Setarea ecranului este incorecta.

P Modificati luminozitatea afisajului si contrastul din
aplicatia software.
P Daca problema persistd, contactati serviciul clienti.

Imaginea este prea redusa ca intensitate.

Setarea ecranului este incorectd.

> Modificati luminozitatea afisajului si contrastul din
aplicatia software.
» Daca problema persistd, contactati serviciul clienti.

Obiectivul este murdar.

P (Curatati obiectivul asa cum vi se recomanda in manualul
de utilizare.

Pozitia de referintd a bratului (RA) nu
este optimizatd pentru pacient.
Focalizarea OCT si focalizarea
microscopului nu coincid.

» Reglati microscopul la Z.
> Reglati focalizarea IBZ.

Obstructionari in tesutul pacientului,
cum ar fi sclerocornea sau cataracta.

Nu este o problemd legata de echipament.

(alitatea imaginii s-a degradat: Spectrul

liniei s-a schimbat fata de setarile din

fabricad.

» Determinati acest lucru, comparand
cu spectrul liniei pe Test pacient.

Nicio ajustare a bratului de referintd (RA)
in oglinda.

P Contactati Serviciul clienti pentru verificarea problemei
si pentru reparare.

Aliniere gresitd a spectrometrului.

> (Contactati Serviciul clienti pentru verificarea problemei
si pentru reparare.
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11.5 Defectiuni software

Acest subiect descrie cateva probleme de software si oferd sugestii

pentru corectarea lor.

n In cazul unor simptome este nevoie de un nivel avansat
de a pregatire pentru a se intreprinde actiunile necesare

cu scopul rezolvarii problemelor.

Defectiune

Remediere

Imaginea apare in ceata.

>

Schimbati focalizarea si verificati daca pozitia bratului de
referintd este corectd

Profunzimea pare nepotrivita. P Modificati scala de afisare a imaginii din fereastra
aplicatiei.
» Dacad asta nu rezolva problema, modificati lungimea
traiectoriei bratului de referinta.
0 parte din imaginea scanatd nu este > Extindeti parametrii offset orizontali si verticali care sunt

vizibila sau imaginea este neclara la
inceputul sau sfarsitul scandrii.

asociati cu scanarea.

xn

0 afisare de tip "fantomd" apare pe ecran.

> Modificati lungimea traiectoriei bratului de referintd.

Pe ecran nu apare nicio imagine.

» indepartati mostra pentru a vedea daca apare vreo

imagine.
» Dacad problema nu se remediaza, va rugam sa contactati
serviciul de suport clienti.
Imaginea este distorsionatd sau » TIndepartati mostra pentru a vedea dacd apare vreo
deformata. imagine.
P Daca problema nu se remediaza, ajustati spectrul de
linie.
Se aude un zgomot de fundal. P Modificati setdrile de luminozitate si contrast din caseta
de dialog Display.
» Daca problema persista, vd rugam s contactati serviciul
clienti.
Imaginea scanata este fie prea micad fie P Modificati scala de afisare a imaginii.
prea mare.
Imaginea scanata oscileaza in mod » inchideti InVivoVue si reporniti aparatul.
anormal. » Daca problema nu se remediaza, va rugam sa contactati
serviciul de suport clienti.
In imaginea scanata apar dungi verticale. > Reglati focalizarea si/sau NA.
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11.6 Notificari software

Notificari temporare
Mesaj

Remediere

Oprirea va incepe dupa finalizarea imbunatatirii contrastului

InVivoVue salveaza. Oprirea va incepe dupa finalizarea
salvarii.

InVivoVue salveaza. Datele de scanare vor fi incarcate dupa
finalizarea salvarii.

InVivoVue salveaza. Orientarea pe tintd va incepe dupa
finalizarea salvarii.

Va rugam asteptati. Anularea imbunatairii contrastului.

InVivoVue salveaza. Scanarea continud va incepe dupa ce
memoria va fi disponibild.

InVivoVue salveaza. Captura va incepe dupa ce memoria va
fi disponibila.

InVivoVue salveaza in prezent o alta scanare. Scanarea va fi
salvata dupd terminarea salvdrii anterioare.

Deschiderea bazei de date

Stergerea in modul numai citire pentru fisierul bazei de date

Realizarea copiei bazei de date incepe

Generarea raportului...

Va rugam asteptati... mediere date

Baza de date a fost deschisa

Baza de date a fost copiata

» Nicio actiune necesara. Elementul informeaza utilizatorul despre activitatile de
fundal si necesitatea de a astepta inainte sd aibd loc urmatoarea actiune.

Scanarea depaseste memoria disponibila

» Utilizatorul trebuie sa reduca dimensiunea scanarii pentru a avea mai putin de
1.000.000 de scanari A.

> Arputeaindica o problema de memorie daca are loc o limitare a memoriei pentru
dimensiunea de scanare normala. Reporniti sistemul, iar daca mesajul persistd,
luati in considerare curdtarea sau inlocuirea memoriei."

0 scanare nu poate fi stearsa de la un pacient protejat.

» Rolul curent de utilizator nu permite stergerea datelor. Cresteti rolul utilizatorului
la un nivel care permite stergerea datelor de la acel pacient.

0 scanare achizitionata sau salvatd activ nu poate fi stearsa.

Permisie insuficientd pentru stergerea scandrilor care au
fostimportate.

Permisiune insuficienta pentru stergerea scandrilor pentru
care au fost colectate si salvate date.

» Nicio actiune necesara. Nu se poate sterge o scanare care este in curs de achizitie
sau salvata. Asteptati si apoi functia va fi disponibila.

Optimizarea imaginii a esuat

> Algoritmul nu a putut gdsi o imagine optimad. Asigurati-va ca tinta este aproape de
distanta de lucru a obiectivului si ca este selectata procedura corectd inainte de a
reincerca.

Optimizarea imaginii abandonata

» Nicio actiune necesara. Elementul informeaza utilizatorul cd functia a fost anulatd
de cdtre utilizator.

Optimizarea imaginii este abandonata din cauza activitatii
utilizatorului

» Nicio actiune necesara. Elementul informeaza utilizatorul cd functia a fost
intreruptd din cauza activitatii microscopului. Optimizarea necesitd ca sistemul sa
nu fie in functiune in timpul functiei de optimizare.
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Notificari temporare, continuare

Mesaj

Remediere

Mesaj Remediere

Exista deja un utilizator cu acest nume de P Alegeti un alt nume de util

utilizator

Optimizarea imaginii este abandonata din
cauza resetdrii automate a microscopului

» Nicio actiune necesard. Elementul informeaza utilizatorul cd functia a fost intrerupta din cauza

microscopului in pozitia de resetare. Optimizarea necesita ca sistemul sa nu fie in functiune in
timpul functiei de optimizare.

R&A a reusit

Nicio actiune necesara. Informarea utilizatorului ca inregistrarea si realizarea mediei au fost
finalizate

R&A a fost abandonat

Nicio actiune necesara. Informarea utilizatorului ca inregistrarea si media au fost anulate in
timpul actiunii.

A aparut o eroare la efectuarea R&A

Incercarea initiald nu a finalizat procesul. Reincercati sd va inregistrati si sd realizati o medie pe
un set de date valid.

R&A a esuat

In general, inseamna cd exista prea multd miscare in imagine pentru a inregistra cadrele.
Obtineti o noud scanare ludnd masuri de precautie pentru a reduce la minimum miscarea tintei
in timpul achizitiei.

Nu se poate crea si examina Calitate imagine

P Sistemul nu poate finaliza actiunea. Va rugam sa reincercati.

A aparut o eroare neasteptata in timpul
(alitate imagine

> Sistemul nu poate finaliza actiunea. Va rugam sa reincercati.

Anulare Calitate imagine...

Nicio actiune necesara. Notificare cd functia a fost revocata.

Scanarii i lipsesc metadate (poate pentru ca a
fost colectata cu software mai vechi)

Nicio actiune necesara. Notificare ca din examinare lipsesc datele pacientului.

Nu sunt suficiente cadre in scanare pentru a
efectua evaluarea calitatii imaginii

Esecul achizitiei calitatii imaginii. Inchideti fereastra de dialog pentru calitatea imaginii, apoi
reincercati.

Incarcarea din fisier nu a avut succes

Nu se poate incarca din fisierul solicitat. Verificati daca este tipul de fisier corect, are continut si
apoi incercati din nou.

Extensie de fisier nerecunoscuta

Extensia de fisier solicitata nu este una care este acceptatd pentru actiunea curenta.

Nu se poate gasi fisierul de documentatie

Fisierul de documentatie solicitat (manual sau note de versiune) nu poate fi gasit in folderul
asteptat. Reporniti IVV, dacd problema persistd, contactati departamentul de service pentru a
primi Document Installer.

Importul a reusit

Nicio actiune necesara. Notificare ca functia de import a importat cu succes date in baza de date.

Unele fisiere nu au fost copiate deoarece au
existat anterior in locatia de destinatie

Nicio actiune necesara. Notificare cd unele dintre fisierele solicitate a fi copiate au fost deja
gdsite pe unitate si nu au fost copiate.

A aparut o eroare neasteptata la copierea
fisierelor de examen

A apdrut o eroare la copierea fisierelor. Verificati daca mediul extern este conectat la portul USB
EnFocus si are capacitate disponibild, apoi incercati sa utilizati din nou functia de copiere.

Nu este disponibil niciun fisier de date salvat

Nu exista fisiere salvate pentru a realiza copia sau exportul solicitat. Alegeti o examinare cu
datele salvate disponibile.

Nu a reusit incdrcarea datelor: Fisierul lipseste

In timpul incarcarii fisierului solicitat, unul sau mai multe dintre fisierele necesare pentru a
deschide scanarea nu sunt disponibile. Verificati pentru a va asigura ca datele sunt in folderul cu
datele deschise si incercati din nou.

Afisaj resetat din cauza schimbarii accesului
utilizatorului

Utilizatorul activ a fost schimbat din cauza inactivitatii, ceea ce a dus la o navigare in afara
ecranului anterior.

Pacientul selectat in prezent nu se potriveste
cu pacientul din microscop

Notificare cd utilizatorul a selectat un pacient in sistem, altul decat pacientul activ in acel
moment pe microscop inregistrator

Nu a reusit sa recupereze acreditarile de sistem
de operare solicitate

A existat o problemd la obtinerea acreditarilor, incercati din nou si contactati serviciul Leica daca
problema persista
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Depanarea

Notificari temporare, continuare

Mesaj Remediere
Mesaj Remediere L . < 5 .
) Spatiu disc insuficient pe unitatea secundara » Eroare - Cand uni
Parola nu poate fi aceeasi cu parolele anterioare {0}. > Eroare - Crearea unui nou cont de utilizator a intampinat o problemad. incercatidilizatorul este i
Va rugam sa incercati o alta parold. nou, urmand sfaturile specifice din mesaj. pentru a creste s

Pentru a indeplini cerintele de complexitate, parolele trebuie
sa contind urmatoarele cinci cerinte.

A apdrut o eroare necunoscuta la crearea unui nou utilizator

Combinatia de nume si parola specificata nu este valabila
sau contul este blocat. Va rugam sd incercati din nou sau sa
contactati administratorul dumneavoastra.

Nu s-a reusit resetarea cu succes a utilizatorului {0}"

» Eroare - . Utilizatorul Hospital IT a incercat sa reseteze parola unui utilizator, dar
nu a reusit. Incearca din nou.

Utilizatorul {0} a fost resetat si activat. Utilizati parola
temporard {1} pentru a va conecta si a crea o noua parola

» Notificare - Utilizatorul Hospital IT a resetat parola de utilizator si a fost creata
0 parola temporara..

Datele de autentificare vor expira in {0} minute

» Notificare - Utilizatorul autentificat curent a fost inactiv si va fi deconectat din
sistem atunci cand monitorul de inactivitate atinge limita de timp

Notificari confirmate de utilizator
Mesaj

Remediere

Fisierul bazei de date nu a fost gdsit

Nu a reusit stergerea in modul numai citire pentru fisierul
bazei de date

Fisierul bazei de date este criptat sau nu este o baza de date

Fisierul bazei de date foloseste o schema neacceptata

> Eroare - Nu se poate gasi sau deschide baza de date in folderul programului.
Aceasta indica faptul ca fisierul a fost sters, corupt, nu poate fi decriptat sau
este 0 bazd de date neacceptata. Software-ul va incerca sd utilizeze o versiune
de rezervd, dacd poate fi gdsitd. Daca nu poate fi utilizata o copie de rezerva,
utilizatorul nu poate adduga pacienti, adduga examinari sau salva date. Contactati
departamentul de service Leica pentru asistenta.

Aapdrut o eroare la copierea fisierului de rezerva a bazei de
date

» Eroare - la efectuarea unei copii de siguranta a bazei de date a aparut o eroare.
Ca urmare, nu a fost efectuata o copie de rezerva; reporniti [VV pentru a incerca sa
realizati o copie de rezerva.

Baza de date a fost restabilita de la data de rezerva {0}

> Avertisment - Software-ul nu a putut gasi sau deschide baza de date in folderul
programului si a folosit o versiune de rezerva. Datele colectate intre data bazei de
date de rezerva si sesiunea curenta nu vor fi disponibile.

Baza de date nu a putut fi deschisa si nici restabilitd de la o
copie de rezerva

P Eroare - Nu se poate gdsi sau deschide baza de date in folderul programului si nu
se poate deschide versiunea de rezerva. Contactati departamentul de service Leica
pentru asistentd pentru obtinerea unei noi baze de date si restaurarea datelor
inaccesibile.

Eroare la crearea raportului

» Eroare - nu se poate realiza un raport. Reincercati si, daca problema persistd,
incercati sa reporniti IVV inainte de a reincerca. Daca nu este rezolvatd, contactati
departamentul de service Leica pentru asistenta pentru obtinerea unei noi baze
de date si restaurarea datelor inaccesibile.

Eroare la stergerea raportului anterior. Asigurati-va ca
raportul nu este deschis intr-o altd aplicatie.

» Eroare - nu se poate sterge raportul. Confirmati ca raportul nu este deschis intr-o
alta aplicatie, apoi reincercati.

Spatiul pe disc este redus pe unitatea primara

P Avertisment - Cand unitatea de disc are mai putin de 10% din spatiul disponibil,
utilizatorul primeste aceasta notificare. Gasiti timp pentru a arhiva datele pentru
a creste spatiul disponibil pe disc.

Spatiu disc insuficient pe unitatea primara

» Eroare - Cand unitatea de disc are mai putin de 2% din spatiul disponibil
utilizatorul este instiintat cu privire la aceastd eroare. Arhivati imediat datele
pentru a creste spatiul disponibil pe disc pentru a permite salvarea.
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Notificari confirmate de utilizator, continuare

Mesaj Remediere

— Mesaj Remediere . . S .
tatea secund Eroare la salvarea fisierului de miniaturi > Eroare - Nu s-a reusit salvarea

\stiintat cu pribiieda ligsa stuerudispdribilmathinoesdintafisierele  Eroare - Nu se poate salva pstatiaaedd peaindaatibVe rugam si confirmati ca uriltetecagbsanepeaniti IVV i sa
atiul disponibikparsisepentru a permite salvarea. este conectatd la portul USB EnFocus si incercati din nou. Incercati o conexiunes@sSficelteisatigiadaie o proble

Nu este disponibil un dispozitiv de stocare
extern

(ale nevalida pentru salvarea secundara

0 unitate externd alternativa daca reconectarea nu reuseste. Utilizati butonul Windows + E pentru
a vedea dacd unitatea este detectata in Windows Explorer. Daca nu este rezolvatd, contactati
departamentul de service Leica pentru asistenta in cazul defectiunii interfetei USB.

Inregistrari insuficiente pentru dispozitivul
selectat

Avertisment - Inregistrarea video nu a fost efectuatd pentru obiectivul selectat. Pentru a utiliza un
obiectiv, inginerii de service Leica trebuie sa efectueze inregistrarea video pentru obiectiv.
Selectarea unui obiectiv necalibrat va face ca sistemul sa nu obtind imagini. Contactati
departamentul de service Leica sau schimbati obiectivul microscopului (echipament si software).

Eroare la incdrcarea setdrilor de configurare

Eroare - Imposibil de incarcat una sau mai multe setari de configurare. Selectati o alternativa, apoi
reincercati sa selectati configuratia dorita de incarcat. Daca problema persistd, reporniti IVV si
incercafi din nou inainte de a contacta departamentul de service Leica.

Eroare la salvarea setdrilor de configurare

Eroare - Imposibil de salvat una sau mai multe setdri de configurare. Selectati o alternativa, apoi
reincercati sa selectati si sd salvati in configuratia doritd. Daca problema persista, reporniti IVV si
incercati din nou inainte de a contacta departamentul de service Leica.

Eroare hardware

Eroare - Un element hardware nu raspunde conform asteptarilor. Confirmati eroarea, incercati sa
continuati sa utilizati sistemul dacd achizitia sau comenzile nu raspund, reporniti EnFocus. Daca
problema persistd, contactati departamentul de service Leica pentru a le comunica existenta unei
defectiuni hardware.

Eroare la alocarea memoriei pentru scanare

Eroare - memoria nu a putut fi alocata pentru a obtine dimensiunea de scanare specificata.
Reincercati achizitia scanarii, iar daca problema persista, incercati sa reporniti EnFocus si sa
reincercati. Daca dupad repornire problema persista, contactati personalul de service Leica pentru a
rezolva problema computerului.

Unele date nu au fost importate, deoarece
au fost schimbate atat la sursd, cat sila
destinatie, iar conflictul nu a fost rezolvat.

Eroare - Nu se importa datele, obtineti o noua copie a datelor pe care incercati sa le importati si
incercati din nou.

Importul a esuat din cauza unei probleme
de format SQL cu fisierul de date de import

Eroare - Nu se importa datele, obtineti o noua copie a datelor pe care incercati sa le importati si
incercafi din nou. Daca inca nu reusiti, utilizati fisierul deschis pentru a deschide fisierele OCT fard a
leimporta.

Eroare neasteptata a intervenit la import

Eroare - Nu se importa datele, obtineti o noua copie a datelor pe care incercati sa le importati si
incercati din nou.

Unele fisiere nu au fost copiate deoarece nu
erau disponibile pentru copiere

Eroare - Eroare la copierea datelor, deoarece fisierele asociate au fost mutate din folderul de date si
nu sunt disponibile pentru copiere.

Eroare neasteptatd a intervenit la
exportarea examinarilor

Eroare - Esec la exportarea examindrilor, reincercati mai intai exportarea, apoi incercati sa reporniti
IVVinainte de a contacta serviciul Leica cu o problema IVV.

Nu au fost copiate fisiere, deoarece niciunul
dintre fisierele preferate nu era disponibil

Eroare - Eroare la copierea datelor, deoarece toate fisierele asociate au fost mutate din folderul de
date si nu sunt disponibile pentru copiere.

Nu a reusit sa se porneasca Parfocality
Guide

Eroare - Esec la lansarea functiei Parfocality guide; incercati sa reporniti mai intai functia, apoi
incercati sa reporniti IVV inainte de a contacta departamentul de service Leica legat de o problema
IVV.

Niciun calibru vizibil de salvat

Avertisment - Daca incercati sa salvati calibrele cand nu sunt vizibile, aceastd eroare va va alerta ca
nu este nimic de salvat.

Eroare la salvarea fisierului calibru

Eroare - Nu s-a reusit salvarea fisierului calibrului. Reincercati sd salvati mai intai functia, apoi
incercati sa reporniti [VV si sd opriti si s porniti sistemul inainte de a contacta departamentul de
service Leica legat de o problemad IVV.
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Notificari confirmate de utilizator, continuare

Mesaj

Remediere

Eroare la lansarea programului de instalare

» Eroare - Problema la lansarea programului de instalare a software-ului. Incercati sa

il lansati din nou, asigurati-va ca ati efectuat operatia ca Administrator. Dacd
eroarea persista, acest lucru indica faptul ca programul de instalare este corupt,
achizitionati un program de instalare IVV de inlocuire.

Nu s-a detectat functia de introducere cu ajutorul ecranului
tactil

Eroare - Introducerea cu ajutorul ecranului tactil nu functioneaza. Utilizati tastatura
fizicd pana cand puteti reporni IVV. Daca problema persista, reporniti microscopul
nainte de a contacta departamentul de service Leica. Eroare aplicabila numai
pentru EnFocus pentru integrarea microscopului.

Nu a reusit sd navigheze la vizualizarea corectd a canalului

Eroare - Problema la afisarea vizualizdrii dorite. Incercati din nou, daca eroarea
persista, incercati sa reporniti software-ul, dacd problema persistd, contactati
serviciul de asistenta tehnicd Leica Microsystems. .

Controlul NA nu functioneazd

Eroare - Problema in care controlul diafragmei numerice a sistemului nu raspunde.
Incercati din nou, dacd eroarea persista, reporniti sistemul daca problema persista
contactati serviciul de asistenta tehnica Leica Microsystems..

Controlul Focus nu functioneaza

Eroare - Problema in care controlul de focalizare a sistemului nu raspunde. Incercati
din nou, daca eroarea persista, reporniti sistemul daca problema persista contactati
serviciul de asistenta tehnica Leica Microsystems...

Controlul polarizarii nu functioneaza

Eroare - Problema in care controlul polarizdrii sistemului nu rdspunde. Incercati din
nou, daca eroarea persista, reporniti sistemul daca problema persista contactati
serviciul de asistentd tehnica Leica Microsystems..

Controlul pozitiei Z nu functioneaza

Eroare - Problema in care controlul pozitiei z nu raspunde. Incercati din nou, daca
eroarea persista, reporniti sistemul daca problema persista contactati serviciul de
asistentd tehnica Leica Microsystems..r.

Nu a reusit salvarea fisierului Miniatura imagine

Nu a reusit sa salveze imaginea principala Scan Data View

Nu a reusit sd salveze imaginea secundard Scan Data View

Nu a reusit sa salveze imaginea staticd Video Live

Nu a reusit salvarea fisierului imagine VIP

Nu a reusit salvarea fisierului 0CT

Nu a reusit salvarea fisierului OCU

Nu a reusit sd salveze fisierele TIFF

Nu a reusit salvarea fisierului MPEG-4

Nu a reusit salvarea fisierului MPEG-4 pe unitatea
secundara

Nu a reusit salvarea fisierului DICOM

Eroare - Nu se poate salva tipul de fisier specific. Incercati sa reporniti IVV si EnFocus
pentru a rezolva problema. Dacd eroarea persistd, contactati departamentul de
service Leica pentru a identifica problema si a reinstala InVivoVue.

Cale nevalida pentru salvarea primara

» Eroare - Calea principald de salvare nu poate fi gasita. Incercati sa reporniti IVV si

EnFocus pentru a rezolva problema. Daca eroarea persista, contactati Serviciul Leica
pentru a identifica problema cu calea datelor.

Preferintele nu au putut fi salvate deoarece medicul nu are
un identificator unic

P Eroare - Trebuie sa existe un chirurg sub preferintele chirurgului pentru a salva

preferintele. Addugati un chirurg si apoi salvati preferinta.
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11.7 Verificarea Line Spectrum

Verificarea Line Spectrum i permite utilizatorului sd evalueze
calitatea imaginilor preluate de sistem.

Eventualele probleme care pot aparea cand spectrul nu este ajustat
includ:

 0imagine cu intensitate redusa de lumina.

+ Imagini distorsionate sau deformate.

+ Zgomot de fundal.

+ Dungi verticale pe imaginea scanata.

> Selectati Meniu > Ajutor > Spectrum.

> Selectati Meniu > Axe activate.

» Indepartati toate articolele de pe distanta de lucru sau in
apropierea distantei de lucru de sub obiectiv.

> Selectati Scanare din ecranul principal.
In fereastra scanarii B apare o linie curbata verde.

in functie de anumite proprietati ale sursei optice din
unitatea dumneavoastrd, s-ar putea ca linia sd aiba un
singur punct maxim al curbei, dandu-i forma unui grafic
sau s-ar putea sa aiba mai mult de un varf.

> Indiferent de forma specifica a curbei, valoarea maximad a
intensitatii trebuie sa fie cuprinsa intre 20000 si 50000.

> Selectarea optiunii Salvare din vizualizarea 50:50 sau quad va
salva volumul care poate fi trimis la service. Daca vizualizarea
Scan Data View este activata in Preferinte; aceasta va salva o
imagine bitmap a vizualizarii datelor de scanare care poate fi de
asemenea trimisad.

» Daca Scan Data View scanate nu este configuratd, accesafi
fereastra Engineering

> Selectati Fisier > Salvare > imagine scanare B

> Aceastd imagine poate fi partajata cu cei de la Suport Tehnic
pentru a ajuta la diagnosticarea problemelor de imagistica.

> Dezactivati modul Line Spectra. Fie accesati Instrumente si
deselectati Line Spectrum, fie selectati Meniu > Ajutor >
Spectrum.

12 Service si piese de schimb

Exista cateva elemente disponibile ale Serviciului EnFocus si ale
programului Spare care poate imbunatati experienta
dumneavoastra.

Actiunile de servisare pot fi efectuate numai de reprezentantii
calificati de Leica pentru actiunile respective. In servisarea
produsului se vor folosi pentru inlocuire doar elemente originale
Leica. Dupa finalizarea lucrdrilor de service, dispozitivul va trebui
reglat din nou, conform specificatiilor noastre tehnice.

Dacd instrumentul este servisat de catre persoane neautorizate,
daca este pastrat in conditii improprii sau dacd este folosit
necorespunzator, Leica nu isi va asuma raspunderea.

12.1 Agravarea problemelor

Dacd dupa urmdrirea acestor pasi de remediere, sistemul nu poate
fireadus la starea de operare, vd rugam sd contactati personalul de
servisare pentru asistentd. Numerele de telefon ale persoanelor
care se ocupa de servisare de la Global Leica, precum si site-ul lor
pot fi gasite pe prima pagind a manualului de utilizare. Odata ce afi
contactat personalul local de servisare, un asociat calificat de
servisare vd va ajuta sa rezolvati problema.

12.2 Garantie de baza

Pentru fiecare sistem dobandit pentru prima data exista o perioada
generald de garantie de un an. Pentru valabilitatea garantiei,
reparatiile si intretinerea trebuie sa fie intotdeauna realizate de
catre o persoand autorizata

12.3 Contracte de servisare si
Garantie extinsa

Leica Microsystems vd ofera contracte de servisare optionale pentru
sistemul dumneavoastra EnFocus. Daca optati pentru un contract
de servisare, un asociat Leica pentru servisare va efectua o vizita
anuald pentru a efectua lucrdri de intretinere preventiva, care
includ inlocuirea bateriei UPS-ului, actualizarea filmarii
microscopice, inregistrarea, curatarea optica, arhivarea datelor,
actualizari de software si firmware, evaluarea performantei si
ajustari ale campului pentru mentinerea performantei imagistice.
Va rugdm sa contactati Centrul de asistenta clienti Leica folosind
numarul dumneavoastra OneCall sau folosind formularul online
pentru informatii suplimentare.

In momentul vanzarii va este oferitd o Garantie Extinsa prin Leica
Microsystems. Garantia extinsa include toate ajustarile, regldrile si
elementele necesare pentru sistem pe perioada de acoperire, in
cazul unei eventuale erori. Garantia este valabila doar daca se
respectd cu strictete instructiunile de folosinta si intretinere.
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Daca intampinati probleme legate de sistem si avefi o garantie
extinsa sau un contract de servisare, va rugam sa mentionati acest
lucru atunci cand contactati Leica Microsystems pe motiv de
agravare a problemelor.

12.4 Inlocuirea accesoriilor

(Cateva accesorii EnFocus disponibile pentru inlocuire vor fi vandute
si livrate direct cdtre clienti, fard a fi nevoie de o interventie de
servisare, iar cateva din acestea sunt:

9085-10502 Trusa masca anti-ebluisare
M844 EnFocus

9038-00667 Trusa masca anti-ebluisare
Proveo EnFocus

10448627 Lentile pentru obiectiv Leica
OCT 175 mm gata de utilizare

10448626 Lentile pentru obiectiv Leica
OCT 200 mm gata de utilizare

9041-00066 Capace de Scaner EnFocus

9041-00067

9035-10348 Suruburi de instalare pentru
scaner

9082-00242 Cheie 5mm Hex

12.5 Servisare si reparatii

In cazul in care asociatii nostri pentru servisare nu pot remedia sau
repara sistemul, exista doua optiuni: reparare la fata locului sau
returnare pentru servisare. Dacd Asociatul pentru Servisare
considera cd repararea la fata locului va aduce sistemul in starea sa
de functionare, asociatul nostru va aranja o vizita pentru a repara
sistemul. Daca repararea la fata locului nu este posibila, iar acest
lucru a fost constat fie inainte de servisare, fie in timpul acesteia,
asociatul nostru pentru servisare va aranja trimiterea sistemului la
centrul de reparatii Leica Microsystems.

Dupa ce acest centru evalueaza sistemul, se va elibera un formular
cu descrierea reparafiilor necesare. Dupa plasarea unei comenzi de
reparatie, centrul de reparatii va aduce sistemul intr-o stare de
functionare, dupa care il va trimite la adresa dumneavoastra. Dupd
returnare, asociatul pentru servisare va proceda la instalarea
sistemului reparat.
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13 Specificatii

13.1 Specificatii tehnice comune

Categorii

Specificatii

2300 Model (Ultra-HD)

Metoda de operare

Tomografie de coerenta optica in domeniul spectral (SD-0CT)

Sursa internd de lumina

800 nm banda SLD: Rezolutie foarte inalta (VHR)
> 90 nm latime de bandd FWHM
860 nm centru £5nm

Interfata pacientului

Contact non-pacient

Putere opticd

> 750kg

Ergonomie scaner

Microscop montat

Sabloane pentru scanare

Linie, volum dreptunghiular, volum circular, sectiuni transversale ortogonale

Camp vizual Axial (aer/tesut) Model 9070-10100
6,8 +0,1mm/5,0+0,1mm
Toate celelalte modele 2300
3,4+0,1mm/2,5+0,1mm
Lateral Pana la 20 mm la orice marire a microscopului
Rezolutie Axial (in tesut) <4pm
Lateral Obiectiv de 175 mm: < 31,0 ym
Obiectiv de 200 mm: < 35,4 ym

Rata de scanare (sau vitezd de obtinere a
datelor)

>32.000 de scandri A/s

Pixeli pentru Axial
scanare

Model 9070-10100
2048 de pixeli

Toate celelalte modele 2300
1024 de pixeli

Lateral

Alegerea utilizatorului, scandri A/scanare B: maxim 2000

Scanari A/volum maxim: = 1.000.000

Rezolutie pixeli, axial (aer/tesut)

3,3um/2,4um

Calibre

Plasare manuald a unui calibru pentru ecran

Doppler

Vizualizare calitativa a fluxului sanguin, folosind culoarea Doppler OCT

Sistemul are 2 moduri de functionare: Active si Standby.

Active Mode — Se realizeaza procesul de imagistica la pacient.

Standby Mode — Sistemul este pregatit pentru a incepe o noud procedura
asupra unui pacient sau este gata sa continue procedura anterioard, dar

scanerul nu emite lumina.

Aparatul este considerat un dispozitiv fara contact, deci nu exista nicio

parte aplicatad.

Nu exista niciun risc de vatamare dacd aparatul nu mai functioneaza.
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13.1.1 Standarde indeplinite

+ Echipament medical electric, Partea 1: Explicatii generale
privind securitatea in IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1

+ Compatibilitate electromagnetica: IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2;
EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

- Standarde armonizate aplicate ulterior: IEC 62366, EN 60825,
IEC 62471, EN 62471, EN 980.

+ Leica Microsystems NG, Inc. detine certificatul aferent
sistemului de management in ceea ce priveste standardul
international 1SO 13485 referitor la calitatea managementului.

13.2 Configurarea caruciorului
EnFocus

13.2.1 Date electrice

Limitele umiditatii
relative de
functionare

de la 30% pand la 90%, fara condensare

Depozitare dela—10°Cla +55 °C

Transport dela—40°Cla+70°C

13.3 Configurare EnFocus pentru
integrarea microscopului

13.3.1 Date electrice

100V, 120V sau 230 V monofazic V CA, 50/60 Hz,
400 VA max.

Intrare printr-un modul de conexiune electrica de
la sistemul UPS. Comutator de Pornire/Oprire pe
partea din fata a UPS-ului, cu lumini care indica
starea.

Conexiune electrica

Cablu de alimentare America de Nord: Cablu de alimentare conform
standardelor din spital NEMA 5-15, 20' (6,1 m)
Japonia: Cablu de alimentare conform standardelor
din spital 4,5 m, care respecta cerintele fiecarei tari
International: Cablu de alimentare conform
standardelor din spital 6,1 m, care respecta
cerintele fiecdrei tari

Sigurantd electrica
(UPS)

Resetabil, intrerupator bifazic (L si N)

Putere nominala 400W, c.c.

(VA/Watt)

Interval tensiuni 44-52V

deintrare

Impdmantare Modulele trebuie conectate la punctele de

impdmantare in timpul integrarii.

13.3.2 Specificatii fizice

Dimensiuni Componente incorporate in carcasa microscopului

Greutate Module sistem: 26 Ibs [<12 kq]

Cap de scanare: & tub

Model 9075-25081 5,7 Ibs [<4,4 kg]
Model 9075-25084 2.9 Ibs (<1.3 kq)

Mediul de operare  intre +10°Csi +50°C, 30% pand la 90% umiditate

relativa, fara condens, 800-1060 mbari

Mediu de depozitare intre —40°Csi +70°C, 10% pand la 95% umiditate
si transport relativa, fara condens, 500-1060 mbari

Siguranta electrica
(Motor si caseta
interfatd pentru
scanarea capului)

F1,5AL 250V. Folositi doar sigurante omologate de
Agentie, 250V

(lasa de protectie  Echipament clasa |

13.2.2 Specificatii fizice

Dimensiuni Sistem: 31" (w) x 22" (d) x 37,5" (h) cdtre partea de
sus a platformei [79 x 56 x 94 cm]
Inaltimea totala a platformei sistemului (IN): 61"
[155 cm] inclusiv monitorul
Greutate Carucior sistem: 250 Ibs [125 kgl
Cap de scanare: 5,7 Ibs [2,6 kg]
Domeniul dela+10°Cla+35°C
temperaturii
de operare
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14 Conformitate

n Acest document Instructiuni si indicatii ale producatorului
se bazeaza pe editia a 4-a a IEC 60601-1-2:2014.

14.1 Configurarea cdruciorului
EnFocus

14.1.1 Tabel privind emisiile electromagnetice

Indicatiile si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

EnFocus OCT este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic, dupa cum este mentionat mai jos.
Clientul sau utilizatorul lui EnFocus OCT trebuie sa se asigure cd este folosit intr-un astfel de mediu

NOTA: Caracteristicile de EMISII ale acestui echipament il fac potrivit pentru a fi folosit in zonele industriale si in spitale (CISPR 11 Clasa A). Daci este
folosit intr-un mediu rezidential (pentru care este nevoie de CISPR 11 clasa B), s-ar putea ca acest aparat sa nu ofere protectia necesard pentru serviciile
de comunicare prin frecventa radio. E posibil ca utilizatorul sd trebuiascd sd ia masuri prin care sd atenueze acest lucru, cum ar fi repozitionarea sau

reorientarea echipamentului.

Testarea emisiilor Conformitate | Mediul electromagnetic - indrumari

Emisii de RF in conformitate cu CISPR 11 Grupa 1 EnFocus OCT trebuie sa emitd energie electromagnetica
pentru a-si indeplini functia. Echipamentul electric din
apropiere poate fi afectat.

Emisii de RF in conformitate cu CISPR 11 (lasa A EnFocus OCT este potrivit pentru a fi folosit in toate locurile,
altele decat locuintele sau locurile conectate directla o

Emisii armonice in COnfOrm|tate cu l[EC61000-3-2 Clasa A ret;ea de energie care reprezinté osursa de energie pubhcé

. ; o T _. de intensitate mica, folosite in scopuri casnice.
Emisii de energie fluctuanta/discontinua potrivit IEC 61000-3-3 Conform
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14.1.2 Tabel I privind imunitatea electromagnetica

Indicatiile si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Configuratia caruciorului EnFocus este conceputa cu intentia de a fi folosita intr-un mediu electromagnetic, dupa cum este mentionat mai jos.
Clientul sau utilizatorul configuratiei caruciorului EnFocus trebuie sd se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -
indrumari

Descdrcare de energie
statica (ESD),
potrivit [EC 61000-4-2

+ 8kV descdrcare prin contact direct

+ 15kV descdrcare prin aer

+ 8kV descarcare prin contact direct

+ 15kV descdrcare prin aer

Podelele trebuie sa fie de lemn, beton
sau gresie. Dacd podelele sunt
acoperite cu materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie sa fie la
cel putin 30%.

Rezistentd la impulsurile
rapide de tensiune,
potrivit IEC 61000-4-4

+ 2kV pentru alimentarea
cu energie electrica

+ TkV pentru liniile de intrare si iesire

+ 2kV pentru alimentarea
cu energie electrica

=+ TkV pentru liniile de intrare si iesire

Calitatea retelei de alimentare
electricd trebuie s fie tipic
comerciala sau de mediu spitalicesc.

Supratensiuni in
conformitate cu
IEC61000-4-5

+ 1kV mod diferentiat

+ 2kV mod obisnuit

+ 1kV mod diferentiat

+ 2kV mod obisnuit

Calitatea retelei de alimentare
electrica trebuie sa fie tipic
comerciala sau de mediu spitalicesc.

(Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
fluctuatii ale alimentarii
cu energie IEC61000-4-
1

0% UT pentru 0,5 dintr-un ciclu la un
unghi de sincronizare 0; 45; 90; 135;
180; 225; 270; 315

0% UT pentru 1 ciclu la un unghi
de sincronizare 0

70% UT (30% scddere in UT)
pentru 25 de cicluri la un unghi
de sincronizare 0

0% UT pentru 5 secunde la un unghi
de sincronizare

0% UT pentru 0,5 dintr-un ciclu la un
unghi de sincronizare 0; 45; 90; 135;
180; 225; 270; 315

0% UT pentru 1 ciclu la un unghi
de sincronizare 0

70% UT (30% scadere in UT)
pentru 25 de cicluri la un unghi
de sincronizare 0

0% UT pentru 5 secunde la un unghi
de sincronizare

(alitatea retelei de alimentare
electrica trebuie sa fie tipic
comerciala sau de mediu spitalicesc.
Daca utilizatorul lui EnFocus OCT
doreste ca instrumentul sd ramana
functional chiar si dupad intreruperi de
curent, se recomanda ca EnFocus OCT
sa fie furnizat impreuna cu o sursa
auxiliara de energie, cum ar fi un UPS
sau o baterie de rezerva.

Campurile magnetice
la frecventd industriala
(50/60 Hz);

potrivit IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Daca are loc o distorsionare a
imaginii, s-ar putea sd fie necesar ca
EnFocus OCT sa fie pozitionat mai
departe de sursa de campuri
magnetice la frecventd industriala
sau sd trebuiasca sa se instaleze
scuturi magnetice. Campurile
magnetice la frecventd industriala
trebuie sa fie masurate in locul in
care se doreste instalarea, pentru a va
asigura ca sunt suficient de scazute.

Nota

Ut reprezinta tensiunea in CA de dinainte de aplicarea testului de nivel.
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14.1.3 Tabel II privind imunitatea electromagnetica

Indicatiile si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica

Configuratia caruciorului EnFocus este conceputa cu intentia de a fi folosita intr-un mediu electromagnetic, dupa cum este mentionat mai jos.
Clientul sau utilizatorul configuratiei caruciorului EnFocus trebuie sd se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de testare Nivel de Mediul electromagnetic - indrumari
IEC 60601 conformitate
Aparatele de RF portabile si mobile nu trebuie folosite mai aproape
de vreun element al EnFocus OCT, incluzand si cablurile, decat
RF condus - variabile 3V RMS banda 3V RMS banda distanta recomandata, calculatd pe baza ecuatiei aplicabile in cazul

de interferenta potrivit
[EC 61000-4-6

RF radiata - variabile
de interferenta potrivit
[EC61000-4-3

RF radiata - echipament de
comunicare prin wireless,
potrivit [EC61000-4-3

exterioara ISM

6V RMS in benzile radio
neprofesioniste si ISM
dela 150 kHz la 80 MHz

3V/m
dela80MHzla 2,7 GHz

385 MHz, pulsatie de
18 Hz, 27 V/m

450 MHz, pulsatie de
18 Hz, 28 V/m

710, 745, 780 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
9V/m

810, 870, 930 MHz,
pulsatie de 18 Hz,
28V/m

1720, 1845, 1970 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
27V/m

2450 MHz, pulsatie de
217 Hz, 28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
9V/m

exterioara ISM

6V RMS in benzile radio
neprofesioniste si ISM
dela 150 kHz la 80 MHz

3V/m
dela80MHzla 2,7 GHz

385 MHz, pulsatie de
18 Hz, 27 V/m

450 MHz, pulsatie de
18 Hz, 28 V/m

710, 745, 780 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
9V/m

810, 870, 930 MHz,
pulsatie de 18 Hz,
28V/m

1720, 1845, 1970 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
27V/m

2450 MHz, pulsatie de
217 Hz, 28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
9V/m

frecventei transmitatorului.
Distanta recomandata

d = 1,2 v/P pentru 150 kHz la 80 MHz
d = 1,2 v/P pentru 80 MHz la 800 MHz
d = 2,3 /P pentru 800 MHz la 2,7 GHz

In care P reprezintd puterea nominald maxima a intrérii
transmitatorului calculata in wati (W), potrivit producatorului
transmitator, iar d reprezintd distanta recomandata calculatd in
metri (m).

Puterea cdmpului care apartine transmitatorilor de FR ficsi, asa cum
a fost determinat pe baza unui sondaj de analiza electromagneticid,
trebuie sa fie mai mica decat nivelul de conformitate din fiecare
gamad de frecven';éb.

a Puterea campului care apartine transmitatorilor de FR ficsi, precum statiile de baza pentru transmisiunile radio (mobile/fara fir) si radiotelefonie
mobild terestra, radioamatori, broadcast-uri radio AM si FM si broadcast-uri televizate nu pot fi prezise cu acuratete.
Pentru a evalua mediul electromagnetic determinat de emitatoarele RF fixe, trebuie sd fie avut in vedere un studiu electromagnetic. Daca puterea
masuratd a cdmpului in care se foloseste EnFocus OCT depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, atunci EnFocus OCT trebuie suprave-
gheat pentru a verifica daca are un mod normal de functionare. Daca se observa cd functioneazd anormal, trebuie sa se ia masuri suplimentare, pre-
cum reorientarea sau reamplasarea aparatului EnFocus OCT.
b Dacd intervalul de frecventa este peste 120 kHz la 80 MHz, puterea campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

Nota 1

Nota 2

de structuri, obiecte si oameni.

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica un interval de frecventa mai ridicat.

Aceste idei ajutatoare s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectata de absorbtia si reflexia generate
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14.1.4 Tabel cu distanta recomandata

Distante recomandate dintre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile si configurarea caruciorului EnFocus

Configurarea caruciorului EnFocus este destinata utilizarii intr-un mediu electromagnetic, in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul
sau utilizatorul configuratiei caruciorului EnFocus poate preveni interferenta electromagneticd, mentindnd o distanta minima intre echipamentele

de comunicatie RF portabile si mobile (transmitatorii) si aparatul EnFocus OCT asa cum se recomanda mai jos, potrivit cu puterea de iesire maxima
a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala maxima Distanta in functie de frecventa transmitatorului, calculata in m
de iesire a transmitatorului, . . .
<o 125 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana la 2,7 GHz
calculatain W ) " .
d:1,2\/P|nm d:1,2\/P|nm d:2,3\/P|nm
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Pentru transmitatorii estimati a avea o putere nominala maxima de intrare, care nu apar mai sus, distanta recomandata d in metri (m) poate fi

estimatd folosindu-se ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului, unde P reprezinta puterea nominald maxima a intrarii transmitdtorului calculata
in wati (W), potrivit producdtorului transmitatorului.

Nota1 La80MHzsi 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru o gamd de frecvente mai ridicate.

Nota2 Aceste idei ajutdtoare s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia
generate de structuri, obiecte si oameni.
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14.2 Configurare EnFocus pentru
integrarea microscopului

14.2.1 Tabel privind emisiile electromagnetice

Indicatiile si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

EnFocus OCT este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic, dupa cum este mentionat mai jos.
Clientul sau utilizatorul lui EnFocus OCT trebuie sa se asigure cd este folosit intr-un astfel de mediu

NOTA: Caracteristicile de EMISII ale acestui echipament il fac potrivit pentru a fi folosit in zonele industriale si in spitale (CISPR 11 Clasa A). Daca este
folosit intr-un mediu rezidential (pentru care este nevoie de CISPR 11 clasa B), s-ar putea ca acest aparat sa nu ofere protectia necesara pentru serviciile
de comunicare prin frecventa radio. E posibil ca utilizatorul sd trebuiascd sd ia masuri prin care sd atenueze acest lucru, cum ar fi repozitionarea sau
reorientarea echipamentului.

Testarea emisiilor Conformitate | Mediul electromagnetic - indrumari

Emisii de RF in conformitate cu CISPR 11 Grupa 1 EnFocus OCT trebuie sa emitd energie electromagnetica
pentru a-si indeplini functia. Echipamentul electric din
apropiere poate fi afectat.

Emisii de RF in conformitate cu CISPR 11 (Clasa A EnFocus OCT este potrivit pentru a fi folosit in toate locurile,
altele decat locuintele sau locurile conectate direct la o
retea de energie care reprezinta o sursa de energie publica
de intensitate mica, folosite in scopuri casnice.
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14.2.2 Tabel I privind imunitatea electromagnetica

Indicatiile si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

EnFocus configurat pentru integrarea microscopului este conceput cu intentia de a fi folosit intr-un mediu electromagnetic, dupa cum este mentionat

mai jos.

Clientul sau utilizatorul EnFocus configurat pentru integrarea microscopului trebuie sa se asigure cd este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -
indrumari

Descdrcare de energie
statica (ESD),
potrivit [EC 61000-4-2

+ 8kV descdrcare prin contact direct

+ 15kV descdrcare prin aer

+ 8kV descarcare prin contact direct

+ 15kV descdrcare prin aer

Podelele trebuie sa fie de lemn, beton
sau gresie. Dacd podelele sunt acoperite
cu materiale sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie la cel putin 30%.

Rezistentd la impulsurile
rapide de tensiune,
potrivit IEC 61000-4-4

=+ 2kV pentru alimentarea
cu energie electrica

+ TkV pentru liniile de intrare si iesire

+ 2kV pentru alimentarea
cu energie electrica

+ T1kV pentru liniile de intrare si iesire

Utilizati cablurile furnizate cu sistemul
in timpul integrarii.

Supratensiuni
in conformitate
culEC61000-4-5

+ 1kV mod diferentiat

+ 2kV mod obisnuit

Nu se aplica

Sistemul este alimentat de la o sursa de
c.c. de la microscopul de integrare, iar
testul nu se aplicd acestei configuratii.

(Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
fluctuatii ale alimentarii
Ccu energie
IEC61000-4-11

0% UT pentru 0,5 dintr-un ciclu la un
unghi de sincronizare 0; 45; 90; 135;
180; 225; 270; 315

0% UT pentru 1 ciclu la un unghi de
sincronizare 0

70% UT (30% scadere in UT)
pentru 25 de cicluri la un unghi de
sincronizare 0

0% UT pentru 5 secunde la un unghi
de sincronizare

Nu se aplica

Sistemul este alimentat de la o sursa de
c.c. de la microscopul de integrare, iar
testul nu se aplicd acestei configuratii.

Campurile magnetice
la frecventd industriala
(50/60 Hz);

potrivit IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Dacad are loc o distorsionare a imaginii,
s-ar putea sd fie necesar ca EnFocus OCT
sa fie pozitionat mai departe de sursa
de campuri magnetice la frecventa
industriald sau sd trebuiascd sa se
instaleze scuturi magnetice. Campurile
magnetice la frecventa industriala
trebuie sa fie masurate in locul in care
se doreste instalarea, pentru a va
asigura ca sunt suficient de scazute.

Nota

Ut reprezintad tensiunea in CA de dinainte de aplicarea testului de nivel.
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14.2.3 Tabel II privind imunitatea electromagnetica

Indicatiile si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica

EnFocus configurat pentru integrarea microscopului este conceput cu intentia de a fi folosit intr-un mediu electromagnetic, dupa cum este mentionat

mai jos.

Clientul sau utilizatorul EnFocus configurat pentru integrarea microscopului trebuie sd se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de testare Nivel de Mediul electromagnetic - indrumari
IEC 60601 conformitate
Aparatele de RF portabile si mobile nu trebuie folosite mai
aproape de vreun element al EnFocus OCT, incluzand si cablurile,
RF condus - variabile 3V RMS banda 3V RMS banda decat distanta recomandata, calculatd pe baza ecuatiei aplicabile

de interferenta potrivit
[EC 61000-4-6

RF radiata - variabile
de interferenta potrivit
[EC61000-4-3

RF radiata - echipament de
comunicare prin wireless,
potrivit [EC61000-4-3

exterioara ISM

6V RMS in benzile radio
neprofesioniste si ISM
de la 150 kHz la 80 MHz

3V/m
dela80MHzla 2,7 GHz

385 MHz, pulsatie de
18 Hz, 27 V/m

450 MHz, modulatie
sinusoidala 1kHz,
28V/m

710, 745, 780 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
9V/m

810, 870, 930 MHz,
pulsatie de 18 Hz,
28V/m

1720, 1845, 1970 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
28V/m

2450 MHz, pulsatie de
217 Hz, 28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
9V/m

exterioara ISM

6V RMS in benzile radio
neprofesioniste si ISM
dela 150 kHz la 80 MHz

3V/m
dela80MHzla 2,7 GHz

385 MHz, pulsatie de
18 Hz, 27 V/m

450 MHz, 1 KHz
sinusoid, 28 V/m

710, 745, 780 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
9V/m

810, 870, 930 MHz,
pulsatie de 18 Hz,
28V/m

1720, 1845, 1970 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
28V/m

2450 MHz, pulsatie de
217 Hz, 28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz,
pulsatie de 217 Hz,
9V/m

in cazul frecventei transmitatorului.
Distanta recomandata

d = 1,2 v/P pentru 150 kHz la 80 MHz
d = 1,2 v/P pentru 80 MHz la 800 MHz
d = 2,3 /P pentru 800 MHz la 2,7 GHz

In care P reprezintd puterea nominald maxima a intrérii
transmitatorului calculatd in wati (W), potrivit producatorului
transmitator, iar d reprezintd distanta recomandata calculata
n metri (m).

Puterea cdmpului care apartine transmitatorilor de FR ficsi,
asa cum a fost determinat pe baza unui sondaj de analiza
electromagneticéa, trebuie sa fie mai mica decat nivelul de
conformitate din fiecare gama de frecven';éb.

a Puterea campului care apartine transmitatorilor de FR ficsi, precum statiile de baza pentru transmisiunile radio (mobile/fara fir) si radiotelefonie
mobild terestra, radioamatori, broadcast-uri radio AM si FM si broadcast-uri televizate nu pot fi prezise cu acuratete.
Pentru a evalua mediul electromagnetic determinat de emitatoarele RF fixe, trebuie sd fie avut in vedere un studiu electromagnetic. Daca puterea
masuratd a cdmpului in care se foloseste EnFocus configurat pentru integrarea microscopului depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai
sus, atunci sistemul trebuie supravegheat pentru a verifica daca are un mod normal de functionare. Dacd se observa ca functioneaza anormal,
trebuie sd se ia masuri suplimentare, precum reorientarea sau reamplasarea aparatului EnFocus OCT.

b Dacd intervalul de frecventa este peste 120 kHz la 80 MHz, puterea campului trebuie sa fie mai micd de 3 V/m.

Nota 1

Nota 2

generate de structuri, obiecte si oameni.

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica un interval de frecventa mai ridicat.

Aceste idei ajutatoare s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectata de absorbtia si reflexia
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14.3 Informatii comune cu privire la
Configuratii

14.3.1 Tabel cu distanta recomandata

Distante recomandate dintre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile si EnFocus OCT

EnFocus OCT este facut cu intentia de a fi folosit intr-un mediu electromagnetic, in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizato-
rul aparatului EnFocus OCT poate preveni interferenta electromagneticd, mentinand o distantd minimd intre echipamentele de comunicatie RF porta-

bile si mobile (transmitatorii) si aparatul EnFocus OCT asa cum se recomandd mai jos, potrivit cu puterea de iesire maximd a echipamentului de comu-

nicatii.
Puterea nominala maxima Distanta in functie de frecventa transmitatorului, calculata in m
deiesire a transmitatorului, . . L
- 125 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana la 2,7 GHz
calculatain W ) " N
d=1,2\/P|nm d=1,2\/P|nm d=2,3\/P|nm
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Pentru transmitatorii estimati a avea o putere nominala maxima de intrare, care nu apar mai sus, distanta recomandata d in metri (m) poate fi

estimata folosindu-se ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului, unde P reprezinta puterea nominald maxima a intrdrii transmitatorului calculata
in wati (W), potrivit producdtorului transmitatorului.

Nota 1

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru o gamd de frecvente mai ridicate.

Nota2 Aceste idei ajutdtoare s-ar putea sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia
generate de structuri, obiecte si oameni.
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15 Compatibilitatea cu

dispozitivele terte

15.1 Compatibilitatea cu microscoapele
folosite pentru chirurgie

Pentru o compatibilitate cu orice microscop se cere ca o conditie de
baza ca expunerea combinata a ambelor aparate - microscopul si
dispozitivul EnFocus OCT (instalat) - trebuie sa fie in conformitate cu
limitele din Grupul 2 privind siguranta radiatiilor optice (IS0 15004-
2).

Dispozitivul EnFocus OCT nu poate fi utilizat impreuna cu urmatoa-

rele microscoape chirurgicale:

* Microscoape contraindicate uzului pediatric sau limitate strict la
folosirea pentru pacienti adulti.

+ Microscoape cu sisteme de iluminare care nu se conformeaza in
mod independent prevederilor ISO 15004-2:2007 Grupul 2.

Cand utilizarea implica zone sau campuri sterile, pentru
compatibilitate se va tine cont de urmatoarele:

* Microscopul trebuie sa se ajusteze cum trebuie dispozitivului
instalat EnFocus OCT fdrd intruziunea acestuia intr-un cdmp ste-
ril. Cu dispozitivul OCT instalat, microscopul poate fi protejat cu
perdele, fara a interfera cu functionarea microscopului.

+ Avand dispozitivul EnFocus OCT instalat si cu perdeaua aplicata,
dispozitivul EnFocus OCT trebuie sa fie detasabil si microscopul
readus in starea de neacoperire in mai putin de 5 minute.

+ Avand pe dispozitivul EnFocus OCT instalat un sistem vizualizare
a fundului de ochi, dispozitivul EnFocus OCT trebuie sa fie deta-
sabil si microscopul readus in starea de neacoperire in mai putin
de 10 minute.

15.1.1 Configurare EnFocus pentru integrarea
microscopului

Configuratia EnFocus pentru integrarea microscopului a fost vali-

datd pentru utilizare cu urmatoarele microscoape chirurgicale:

+ Microscop oftalmic chirurgical Leica Proveo 8, modelele F42

* Microscop chirurgical oftalmic Leica Proveo 8x 2D 4K si 3D Sis-
tem de microscop chirurgical 4K.

15.1.2 Configurarea caruciorului EnFocus

Configurarea caruciorului EnFocus poate fi utilizata impreuna cu

urmdtoarele microscoape chirurgicale:

*Microscop oftalmic chirurgical Leica M844
* EnFocus si M844 nu sunt aprobate pentru conexiune de

comunicatii
*Microscop oftalmic chirurgical Leica Proveo 8, modelele F42, (42
si (T42

= EnFocus si aceste modele Proveo pot fi conectate pentru

o comunicare bidirectionala printr-un cablu serial Leica
10747122

15.2 Sisteme de vizualizare Fundus

Dispozitivul EnFocus poate fi utilizat impreuna cu urmatorul sistem

de lentile/retina:

« Sistem de microscop oftalmic binocular chirurgical pentru fundul
de ochi OCULUS (BIOM): BIOM Ready; BIOM 3, BIOM 4 si BIOM 5

+ Obiective de contact plate pentru chirurgie

+ Sistem de vizualizare cu unghi larg retinian Leica RUV800 cu
invertor integrat

Sistemele de obiective pentru fundul de ochi tind sa fie construite

si sd aiba proprietati optice similare, dar nu identice. Leica

Microsystems nu pot suporta accesorii care nu au fost validate

sau recomandate de Leica Microsystems. Se recomanda

verificarea compatibilitatii altor accesorii de imagistica cu

dispozitivul EnFocus OCT inainte de instalare.

Cerintele minime recomandate pentru compatibilitate sunt:

+ Sa fie compatibile cu obiectivele Leica Microsystems cu distanta
focald de 175 mm sau 200 mm.

+ Saaiba hardware de montare compatibil cu EnFocus OCT.

Sa selecteze sistemul de vizualizare retina potrivit pentru
lungimea de focalizare a lentilelor obiectivului care se
foloseste.

15.2.1 Sa foloseasca sisteme ajustabile
Fundus Viewing

In timpul folosirii unui sistem ajustabil vizualizare a fundului de ochi
(FVS), functia de focalizare a microscopului este gandit sd functio-
neze ca un orificiu care doar modifica cdmpul de vizualizare, nu cla-
ritatea imaginii. Modificarea focalizarii microscopului ar putea
altera semnalul OCT, deoarece modificd distanta de lucru dintre
obiectiv si retind. Vd rugdm sd abordati urmatoarea metodd de lucru
pentru a obtine imagini optime pentru retind, folosind un sistem de
vizualizare a fundului de ochi:

«  Configurati microscopul in asa fel incat sa puteti avea o focali-
zare potrivita si o calitate bund a imaginii corneei.

«  Rotiti FVS-ul pentru a-l aduce intr-o pozitie de lucru, fard a
schimba indltimea microscopului. Lentilele din fata ale FVS tre-
buie sa fie centrate in cdmpul de vizualizare si sa fie perpendi-
culare pe axa opticd a microscopului.

+  Pentru a obtine o imagine focalizatd a retinei, trebuie sa folo-
siti rotita pentru focalizare a FVS. Vd este de ajutor daca ince-
peti cu o distantd mai scurtd, moment in care rotita de focali-
zare va trebui sd fie rasucita pana cand imaginea devine clara.

«  Dupa ce ati obtinut 0 imagine clard, nu reglati microscopul
pentru a schimba campul de vizualizare. Reglati elementul de
focalizare FVS, in timp ce se foloseste o amplificare redusa pen-
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tru focalizarea pe un detaliu anume, cu scopul obtinerii unei
claritati a imaginii. Cand imaginea este clard, folositi amplifi-
carea cea mai ridicatd a microscopului si focalizati din nou cat
mai bine, folosind rotita FVS; atunci imaginea va deveni mai
clard si va ramane centrala.
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16 Securitatea produselor

Aceastd sectiune a manualului de utilizare documenteaza conectivi-
tatea EnFocus; defineste setul de controale de securitate cibernetica
utilizate pentru a securiza Leica Microsystems EnFocus si modul in
care un client cu privilegii ridicate (rolul de utilizator IT al spitalului)
poate configura aceste controale.

16.1 Conexiuni EnFocus

EnFocus este destinat utilizarii in sala de operatie a unui spital si este
integrat in turnul microscopului chirurgical sau instalat pe un caru-
cior mobil pentru a fi utilizat cu microscoapele montate pe tavan.
Sistemul poate fi depozitat in aceeasi incdpere in care va fi utilizat
sau poate fi mutat intr-un spatiu de depozitare (camerd sau hol) din
cadrul instalatiilor securizate. Personalul IT al spitalului, asistentele
medicale si chirurgii vor avea acces in mod regulat la sistem.

Sistemul are urmatoarele interfete de date care au fost luate in con-
siderare la evaluarea securitatii cibernetice a sistemului: suporta
transferul de date cdtre medii de stocare externe si conexiuni cu
echipamente terte pentru a sprijini interconectivitatea si vizualizarea
in sala de operatie. Transferul de date cdtre medii de stocare externe
este acceptat prin intermediul conexiunilor USB 3.0 de pe microscop.
Conexiunile la echipamente de la terti sunt conectate prin conexiuni
DVI si SDI pentru distributia video si CAN sau Ethernet in cadrul unui
microscop de integrare pentru comunicatii de control.

ATENTIE

Conexiunea de retea a microscopului .

Conectarea echipamentului la reteaua spitalului expune
echipamentul la riscuri suplimentare ale retelei care ar
putea avea ca rezultat riscuri neidentificate pentru pacient,
operator sau terte parti. Organizatia spitaliceasca responsa-
bila de retea trebuie sd colaboreze cu utilizatorii microsco-
pului pentru a identifica, analiza, evalua si controla aceste
riscuri. .

EnFocus suporta transferul de fisiere catre medii externe transpor-
tabile prin USB 3.0. Sistemul oferd o capacitate de export pentru a
copia imagini (JPG) si clipuri video (MP4) pe un suport extern.
Suportul extern este tratat ca un dispozitiv de stocare in masa
(MDC) USB si va suporta transferul de fisiere cu o viteza de pana la
625 MB/s, cu conditia ca utilizatorul s foloseasca un dispozitiv
media extern compatibil cu USB 3.0. Aceasta conexiune este utili-
zatd pentru a transfera date dupd finalizarea operafiei, nu existd
niciun risc pentru utilizarea microscopului din cauza latimii de
banda reduse, aceasta va incetini pur si simplu transferul de date.
Astfel, nu exista situatii periculoase care sa rezulte din nerespecta-
rea de catre refea a caracteristicilor de latime de banda necesare.

EnFocus include mai multe conexiuni la echipamentele suplimen-
tare din sala de operatie. Exista iesiri video care pot fi utilizate pen-
tru a afisa imaginile video pe monitoare suplimentare sau pentru a
fi conectate la un sistem extern de inregistrare sau de distributie.
Existd o conexiune de intrare video HDMI si SDI pentru a permite
achizitionarea de imagini video de catre EnFocus si afisarea acestora
pe afisajele de iesire. Sistemul suporta comunicarea cu microscopul
printr-un protocol proprietar acceptat atat prin conexiune seriald,
cat si prin conexiune ethernet.

16.2 Controale de securitate
ciberneticd EnFocus

Securitatea dispozitivelor medicale este o responsabilitate comuna
a tuturor partilor interesate: producatori, angajati ai spitalelor, fur-
nizori de servicii si pacienti. Compromiterea securitatii cibernetice
poate duce la pierderea de date, a disponibilitatii si integritatii siste-
mului sau poate expune alte dispozitive sau retele conectate la
amenintari de securitate. In cele ce urmeaza sunt enumerate con-
troalele de proiectare care sunt in vigoare pentru a reduce potentia-
lele vulnerabilitati si amenintarile asociate.

Acces la sistemul de operare: Utilizatorii EnFocus interactio-
neaza cu sistemul configurat cu permisiuni minime. Utilizatorii cli-
nici autentificati si utilizatorii neautentificati sunt limitati in ceea ce
priveste utilizarea functiilor sistemului de operare Windows si se
asteaptd ca acestia sa ruleze doar aplicatia EnFocus. Utilizatorii
autentificati de la Hospital IT si utilizatorii Leica Service pot utiliza
sistemul cu permisiuni ridicate si au acces la toate functiile sistemu-
lui de operare Windows; acest acces poate fi necesar pentru anu-
mite actiuni de configurare.

Configuratia sistemului de operare: EnFocus ruleazd Windows
10 10T Enterprise LTSC 2019 (1809) cu toate serviciile inutile si acce-
sul la porturi eliminate. Aplicatia EnFocus se lanseaza la pornire, iar
contul Windows are acces restrictionat.

Restrictii de executie a sistemului de operare: EnFocus este
configurat cu Windows Firewall, Windows AppLocker si Trellix
Application Control care ruleaza activ pentru a limita ce software
poate fi executat si ce permisiuni pot fi acordate. Aceasta include
dezactivarea functionalitatii Autorun a porturilor USB; restrictiona-
rea executdrii de software nesemnat; limitarea locatiei din care sof-
tware-ul poate lansa executia.

Protectie in timp real impotriva amenintarilor: EnFocus este
configurat cu Windows Defender activat, oferind protectie in timp
real impotriva virusilor si a programelor malware.
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Masuri de criptare: Toate informatiile medicale protejate, datele
de autentificare a utilizatorilor si evenimentele care pot fi auditate
sunt criptate inainte de a fi stocate in bazele de date locale. Aceste
informatii sunt stocate pe discul dur al EnFocus. Acest lucru garan-
teaza ca nicio informatie sensibila nu este stocata ca text simplu pe
hard disc, iar furtul modulului CPU sau al hard discului acestuia nu
va compromite informatiile sensibile ale pacientilor. Toate informa-
tiile de identificare personald stocate pe EnFocus sunt criptate ina-
inte de a fi stocate si decriptate pentru a fi prezentate utilizatorilor
autentificati.

Gestionare utilizator: EnFocus a implementat trei tipuri de utili-
zatori pentru operatiunile utilizatorilor si doua roluri de utilizator
pentru personalul Leica Microsystems.

Utilizatori neautentificati: Utilizarea microscopului nu necesita auten-
tificarea utilizatorului, un utilizator neautentificat poate utiliza
microscopul, inclusiv pentru a inregistra videoclipuri si fotografii.
Singura limitare este imposibilitatea de a accesa sau de a introduce
informatii despre pacienti pentru export sau asociere cu imaginile
inregistrate.

Utilizator clinic autentificat: Accesul la informatiile stocate despre
pacienti, la informatiile despre pacienti dintr-o listd de lucru a unei
modalitati sau introducerea de informatii despre pacienti care vor fi
stocate in sistem necesita ca utilizatorii clinicii sa se conecteze cu
numele de utilizator si parola care ii identifica personal inainte de a
accesa aceste functii ale sistemului.

Utilizatori IT autentificati: Acesti utilizatori au drepturi extinse pentru
a configura setarile de securitate ale sistemului. Aceasta include
resetarea parolelor utilizatorilor, crearea de noi utilizatori, dezacti-
varea utilizatorilor, configurarea setarilor de securitate, configura-
rea conexiunilor si generarea de rapoarte de audit. Acesti utilizatori
pot iesi din aplicatie si pot accesa sistemul de operare cu permisiuni
ridicate pentru a modifica configuratia Windows si a instala actuali-
zari de software.

Leica Microsystems Limitarea si securitatea conturilor : Leica
Microsystems are conturi specializate, Inginer de service, specialist in
aplicatii si productie. Aceste conturi permit reprezentantilor Leica
accesul la sistem pentru configurarea si depanarea sistemului. Aceste
conturi sunt accesibile numai prin utilizarea unui dongle hardware
gestionat de Leica Microsystems, care este activ pe o perioada de
timp predefinita si care poate fi identificat de cdtre asociatii indivi-
duali. Aceste conturi nu au capacitatea de a accesa informatiile des-
pre pacienti din sistem.

Autentificare utilizator: Utilizatorii autentificati trebuie sa aiba
nume de utilizator si parole care sd fie introduse manual prin inter-
fata software. Autentificarea prin intermediul acreditdrilor furnizate
prin retea, prin intermediul cititoarelor de legitimatii sau al elemen-
telor biometrice nu este posibila. Se asteapta ca numele de utiliza-
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tor sa fie unice pentru fiecare persoand in parte, pentru a permite
auditul, astfel incat evenimentele sa poata fi urmarite pana la anu-
miti utilizatori.

Notificare de acces: EnFocus notifica utilizatorii atunci cand aces-
tia vor avea acces la informatiile despre pacienti. Software-ul EnFo-
cus le reaminteste utilizatorilor clinici ca accesul la informatiile des-
pre pacienti trebuie sa fie facut numai de catre personalul autorizat
si cd nu trebuie sd continue autentificarea daca nu este autorizat.

Practici de codificare sigura: Aplicatia software EnFocus a fost
dezvoltatd de Leica Microsystems in conformitate cu standardele si
practicile de dezvoltare. Aceasta include solicitarea ca dezvoltatorii
sa urmeze cursuri de formare in domeniul codarii sigure; efectuarea
unei evaluari a riscurilor de securitate cibernetica a sistemului; efec-
tuarea de evaluari ale vulnerabilitdtii; punerea in aplicare a controa-
lelor de proiectare pentru a atenua riscurile si vulnerabilitatile in
vederea atingerii unui nivel acceptabil; efectuarea de analize statice
ale codului in timpul dezvoltarii si implementarii de software; si
efectuarea de teste de penetrare de catre terti si de atenuare a defi-
cientelor.

Semnaturi digitale: Toate aplicatiile software de la Leica
Microsystems sunt semnate digital. In cazul in care sistemul detec-
teazd cd semndturile digitale lipsesc sau sunt incorecte, aplicatia nu
va fi lansata. Acest lucru garanteazad cd aplicatia utilizatd este
demna de incredere, reducand astfel riscul ca aplicatiile neautori-
zate sd compromitd informatiile sensibile stocate pe masina.

Jurnalizare de audit: EnFocus ofera utilizatorilor IT posibilitatea
de a genera un jurnal de audit care raporteaza toate evenimentele
de securitate, identifica utilizatorul care a initiat evenimentul si
momentul in care acesta a avut loc. Evenimentele de securitate care
sunt inregistrate includ urmatoarele:

Exportul imaginilor in sistemul de fisiere

Exportati jurnalele de audit in sistemul de fisiere

Exportati jurnalele de non-audit in sistemul de fisiere
Recuperarea si vizualizarea acreditarilor de acces ridicat la
sistemul de operare

Initierea exporturilor catre sistemul de fisiere

Abandonarea exporturilor cdtre sistemul de fisiere
Vizualizarea operatiilor inregistrate (cu numele pacientilor)
Recuperarea si vizualizarea acreditdrilor de acces ridicat la
sistemul de operare

Inserarea dongle-ului de licenta

Activare automata a utilizatorului la introducerea dongle-ului
Indepartarea dongle-ului de licentd

Accesul refuzat la vizualizare necesitd mai multe autorizatii
Conectarea cu succes )

Esecuri de conectare

Esecuri de autentificare (incercdri de autentificare epuizate)
Activarea implicitd a utilizatorului

VVVVVVVVY VVVYVY VVYVYY

Utilizator nou creat

Utilizator actualizat

Resetarea parolelor de utilizator

Optiunea de protectie a informatiilor despre pacienti actualizatd
Optiunea de stergere automatd actualizata

Imposibilitatea de a sterge fisierul de date al pacientului lipsd )
Eroare la stergerea fisierului de date ale pacientului

Stergerea fisierului de date ale pacientului

Nicio limita de inregistrare primita din baza de date
Activarea/dezactivarea utilizatorilor din contul IT

Crearea profilurilor de chirurg

Actualizarea profilurilor chirurgilor

Stergerea jurnalului de audit

VVYVVVVVVVYVYYVYYVYY

Secure By Default: Caracteristicile de securitate EnFocus sunt

activate in mod implicit. Existd unele caracteristici de securitate

care pot fi dezactivate la discretia utilizatorilor IT. Aceste decizii
privind configurarea securitatii se aplica tuturor utilizatorilor
sistemului odata ce sunt aplicate; aceste caracteristici includ:

P Cerand utilizatorilor clinici sa se autentifice cu nume de
utilizator si parola inainte de a accesa sau inregistra orice
informatii despre sandtatea pacientilor.

P Solicitati ca utilizatorii clinici sa aiba un nume de utilizator si

o parold unice si individualizate. Nume de utilizator generic si

parold personalizatd

Solicitati ca parolele utilizatorilor clinici sd respecte cerinfele

minime privind parolele: 0 majusculd, o minuscula, un caracter

numeric, un caracter special si un minim de 10 caractere.

Solicitati schimbarea conturilor clinice atunci cand se atinge

varsta maximad a parolei.

Limitati parolele utilizatorilor clinici la utilizarea parolelor

repetate din istoricul recent.

Timpul de expirare automata a contului de utilizator dupa

inactivitate.

Blocarea automata a utilizatorilor dupa un numar specificat de

incercari de autentificare invalide.

v

vV v v v

16.3 Caracteristicile software-ului
de securitate a produselor

Aceastd sectiune ofera detalii despre modul in care utilizatorii IT ai
spitalului pot modifica configuratia sistemului. In momentul insta-
arii sistemului, personalul Leica Microsystems va va asista la confi-
gurarea initiald a acestor functii. Daca nu sunt necesare modificari
dupd instalare, se recomanda sa se lase sistemul in configuratia sta-
bilita la instalare. In cazul in care configuratia trebuie modificata, se
recomanda contactarea echipelor de service Leica Microsystems
pentru a gestiona aceste modificdri. Toate functiile din sectiune
necesitd autentificarea utilizatorului ca utilizator IT inainte de a
continua cu instructiunile.

Atentie: Riscuri cauzate de modificarea configuratiei sistemului
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Odata stabilita configuratia care controleaza potentialele riscuri de
securitate ciberneticd, avefi grija sa nu modificati configuratia fard a
evalua impactul potential al riscului. Aceste modificari includ, fard a
se limita la acestea, modificari ale configuratiei retelei, conectarea
unor elemente suplimentare la microscop, deconectarea unor ele-
mente de la microscop, actualizarea echipamentului.

16.3.1 Autentificare ca utilizator IT

Asociatul Leica Microsystems va instrui departamentul IT al spitalu-
lui cu privire la modul de configurare initiala a numelui de utilizator
si a parolei in timpul instaldrii sistemului. Aceste instructiuni repre-
zintd modul in care utilizatorul se poate autentifica dupa configura-
rea initiala.

P> Selectati Meniu, apoi Ajutor, apoi Schimbare rol utilizator

P Introduceti numele de utilizator si parola, apoi selectati Ok

Change User

T
I —

Show Password Characters @i

Cancel

16.3.2 Deconectarea utilizatorului IT autentificat

Pentru a preveni orice acces neautorizat, deconectati-va din contul
dvs. atunci cand ati terminat de utilizat sistemul.
P> Selectati Meniu, apoi Ajutor, apoi Log Out

16.3.3 Configurarea setarilor de securitate ale
aplicatiei EnFocus

Urmatorii pasi va permit sa configurati setarile de securitate:
Autentificare ca utilizator IT

P> Selectati Meniu, apoi Ajutor, apoi Preferinte

P> Selectati Optiuni de securitate din meniul din stanga

Workflow Options
Data Savings Options

Account Options

Account Lockout Threshold | 5 Invalid Login Attempts

Password Options

View Options
Procedure Options
Display Options
Security Options

Streaming Options

@

Enforce Password Rules

Force Password Change

P Configurati selectiile din aceasta pagina
»  Protejarea pacientului prin Login: Alegeti sd activati sau sd
dezactivati functia de a solicita utilizatorilor clinici sa se
autentifice cu nume de utilizator si parold inainte de a
accesa sau de a inregistra orice informatii despre sandtatea

pacientilor.

»  Pragul de blocare a contului: Selectati numarul specificat
de incercari de autentificare invalida inainte de blocare sau
dezactivati functia.

»  Optiuni de aplicare a parolei: Alegeti s activati sau sd dez-
activati functia de a solicita ca parolele utilizatorilor clinici
sa indeplineasca cerintele minime de parold: 0 majusculd, o
minusculd, un caracter numeric, un caracter special si un
minim de 10 caractere.

»  Vechimea maxima a parolei: Alegefi frecventa la care tre-
buie schimbate parolele conturilor sau dezactivati aceasta
functie.

P> Selectati Apply (Aplicare) pentru ca modificarile sa intre in
vigoare imediat si selectati Save (Salvare) pentru ca aceste
setdri sa fie persistente in cazul in care sistemul este pornit din
nou.

16.3.4 Exportul rapoartelor de audit

EnFocus pdstreaza o evidentd a tuturor activitatilor care pot fi audi-

tate. in cazul unui eveniment suspect, utilizatorul Hospital IT poate

genera un raport al acestor evenimente si il poate exporta pe un

USB conectat. Evenimentele care pot fi auditate sunt pastrate in sis-

tem timp de 180 de zile, dupd aceasta perioada, evenimentele nu

vor mai fi raportate.

P Introduceti un USB de incredere in conectorul USB EnFocus
pentru a fi utilizat ca locatie de export al jurnalului de audit

P Autentificare ca utilizator IT

P> Selectati Menu (Meniu), apoi Data Management (Gest. date),
apoi Export Audit Log (Export jurnal de audit)

P Scoateti USB-ul si examinati jurnalul de audit exportat pe un
computer securizat

16.3.5 Ridicarea accesului la Windows

Utilizatorii IT ai spitalului pot obtine acreditari ridicate pentru a
accesa functionalitatea Windows cu privilegii administrative si pen-
tru a instala componente software.

P Autentificare ca utilizator IT
P Deschideti meniul Help (Ajutor) sub meniul principal
P> Selectati Acces si inregistrati acreditarile pentru utilizarea

login-ului Windows
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Aceste credentiale pot fi utilizate pentru a selecta atunci cand se

selecteaza "ruleaza ca administrator” pentru instalarea de software

sau pentru accesarea functiilor de cautare din Windows. Datele de

identificare pot fi, de asemenea, utilizate pentru a accesa un cont

Windows cu acreditdri administrative:

P Introduceti tastatura USB, introduceti Control + Alt +Delete,
selectati comutatorul de utilizator

P> Selectati LeicaUser ca utilizator si introduceti acreditarile inre-
gistrate in etapa anterioara

Nota: Acreditivele ridicate sunt valabile doar 15 minute. Dupa
aceastd durata trebuie sa reporniti sistemul si sa ridicati din nou
accesul, deoarece acreditarile au fost modificate.

Notd: Dupa ridicarea accesului la Windows si finalizarea modificari-

lor necesare, utilizatorul trebuie sa intrerupa alimentarea microsco-
pului pentru a reveni la aplicatia EnFocus

16.3.6 Gestionare utilizator

Departamentul IT al spitalului are posibilitatea de a vedea ce utiliza-
tori au acreditdri; poate adduga utilizatori, poate activa sau dezac-
tiva utilizatori; si poate reseta parola unui utilizator.

P Autentificare ca utilizator IT

P Selectati Meniu, apoi Gest. date, Gestionare utilizator

P> Aceasta afiseaza lista utilizatorilor, nivelul de acces si starea de
acces a acestora

User Management +

Enabled Reset

User Name User Role

@ o
@ o

EL Applications Specialist

Surgical Assistant

Dezactivarea unui utilizator care utilizeaza cursorul de acces la sis-
tem nu va primi acces. Un utilizator poate fi dezactivat fie manual,
fie daca parola incorecta este introdusd de prea multe ori, ceea ce
declanseaza blocarea contului.

Daca selectati Reset (Resetare), parola unui utilizator va fi resetatad.
Se va genera si se va afisa o parola temporara. Dacd un utilizator
este dezactivat si este selectata optiunea de resetare, se va schimba
parola si se va reseta starea utilizatorului pe activat.

Selectarea pictogramei + va permite utilizatorului IT al spitalului sa
adauge un nou utilizator din contul sau. Noul utilizator introduce un
nume de utilizator si o parola si poate accesa sistemul dupa ce utili-
zatorul Hospital IT se deconecteaza din sistem.

16.3.7 Metoda alternativa de adaugare a
utilizatorilor

Asociatul Leica Microsystems va instrui departamentul IT al spitalu-

lui cu privire la modul de configurare initiald a unei parole specifice

site-ului pentru rolul de utilizator Surgical Assistant in timpul insta-

larii sistemului. Aceste instructiuni sunt un nou utilizator asistent

chirurgical care poate fi adaugat.

P Noul utilizator selecteaza Meniu, apoi Ajutor, apoi Rol utilizator

P Noul utilizator introduce Surgical Assistant ca nume si parola
specifica site-ului ca parola

P Utilizatorului nou i se prezinta o fereastra de dialog pentru a
introduce numele de utilizator si parola personala

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[ ]
Passwod ]
ReenterPassword ]

Cancel

P Dupa aceasta, utilizatorul trebuie sa fie instruit s utilizeze
noile sale credentiale atunci cand acceseaza sistemul
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16.3.8 Resetarea parolei pentru Hospital IT

In cazul in care un utilizator IT are nevoie de resetarea parolei, un
asociat de service Leica Microsystems se poate conecta si reseta
parola. Contactati service-ul Leica microsystems local pentru a pro-
grama o vizitd.

16.3.9 Instalarea actualizarilor de software

P> Obtineti sau pregatiti o unitate USB formatata NTFS si creati un
dosar Leica\EnFocus pe USB

Obtineti actualizarea software-ului de la Leica Microsystems si
copiati fisierele in dosarul Leica\EnFocus

Urmati procedura pentru a va autentifica ca utilizator IT
Urmati procedura de ridicare a accesului la Windows

Mergeti la Meniu, apoi la Ajutor, apoi la Actualizare software

vyvvy v

P Seva deschide un browser care va va permite sa selectati sof-
tware-ul care urmeaza sa fie instalat. Selectati in dreapta pe
software (fie cu un mouse, fie evidentiati fisierul si fineti apa-
sat pe ecranul tactil cu 2 degete timp de 2 secunde), apoi
selectati "Run as Administrator" si introduceti acreditdrile de la
etapa Elevate Windows Access.

Mame 9026-24035 Rev 2.20.830 Soft.
9026-24035 Rev 2.20.830 Software, InVivoVue, EnFocus Il.exe Application

LEICA Open

Config & Run as administrator

© Share with Skype

Classify and protect
Troubleshoot compatibility
Pin to Start

@ Move to OneDrive

[2f Edit with Notepad-++

12 Share

/2022 12:03 PM
MB
/20221219 PM

Send to >

Cut
Copy

Create shortcut
Delete

Rename

Properties

P Urmati instructiunile programului de instalare pentru a finaliza
instalarea

16.4 Actualizari de securitate

Leica Microsystems dezvolta produse care ii ajutd pe clienfii nostri
sd obtina noi informatii. Perspective care contribuie la progresul
stiintei, la rezultatele pacientilor si la obtinerea de informatii pentru
intrebari cheie privind cercetarea, dezvoltarea si tehnologiile.
Pentru a realiza acest lucru, sustinem valorile fundamentale care ne
definesc responsabilitatea fata de cei pe care fi deservim. Printre
acestea se numara un angajament de nezdruncinat fata de
siguranta si securitatea instrumentelor si serviciilor noastre. Ca
raspuns la potentialele amenintdri la adresa securitafii cibernetice,
Leica Microsystems evalueaza in permanenta vulnerabilitatile si
stabileste raspunsuri. Ca parte a raspunsului, se preconizeaza ca
software-ul aplicatiei EnFocus, sistemul de operare, fisierele de
definitie antivirus si software-ul suplimentar al produsului vor fi
actualizate in mod requlat. Tn cazul vulnerabilitatilor de securitate
critice, Leica Microsystems va contacta clientii nostri si le va
comunica vulnerabilitatea, masurile de atenuare pe termen scurt
disponibile si, atunci cand sunt disponibile, va furniza actualizarea
de securitate pentru instalare. Pentru vulnerabilitatile de securitate
care nu sunt critice, Leica va acumula aceste modificari in ciclul
nostru de lansare a patch-urilor si le va pune la dispozitie la
urmatoarea vizitd de service programata sau la cererea clientului.
Pentru a notifica clientii cu privire la aceste actualizdri, este
important sa avem informatii de contact exacte pentru institutia
dumneavoastra. In cazul in care persoana de contact din cadrul
institutiei dvs. pleacd, vd rugam sd contactati Leica Microsystem
pentru ca noi sa vd putem actualiza informatiile de contact.
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16.5 Raportarea incidentelor
de securitate cibernetica

Potentialele vulnerabilitati de securitate sau probleme de
confidentialitate cu un produs Leica Microsystems trebuie raportate
reprezentantilor locali ai serviciului de asistenta pentru clienti
Leica Microsystems. Va rugam sd va abtineti de la a include
informatii sensibile (de ex., PHI, Pll, etc.) in cadrul oricdrei trimiteri
cdtre Leica Microsystems. Vd rugam sd furnizati urmdtoarele
informatii in prezentarea dumneavoastra:

» Informatii de contact (de exemplu, nume, adresd, numar de
telefon si e-mail)

Data si metoda de descoperire

Descrierea vulnerabilitatii potentiale

Denumirea produsului

Numadrul versiunii

Detalii de configurare

Pasi de reproducere

Rezultate sau impact

Acest raport de incident va fi tratat prin intermediul procesului de
tratare a reclamatiilor Leica Microsystems. Aceasta include
investigarea incidentului sau a problemei si determinarea actiunilor
corective si preventive, dacd este necesar, si comunicarea acestor
constatari clientilor afectafi.

VVYVVVYYVYY
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17 Ebluisare

17.1 Gestionarea ebluisarii

Instalarea unui dispozitiv EnFocus pe un microscop va determina

o deplasare verticald a obiectivului microscopului, ceea ce ar putea
cauza aparitia unei ebluisdri in ocularele microscopuluiin
momentul in care se foloseste sistemul de iluminare interna al
microscopului. Diagramele din urmatoarele pagini vd vor arata cum
se poate gestiona sau elimina acesta ebluisare, folosind fie setarile
prescrise de iluminare fie mastile anti-ebluisare furnizate.

Diagrama | prezinta Sistemul de gestionarea a ebluisarii, unde
se detaliaza metodele prin care ebluisarea poate fi evaluatd sau
gestionatd. In primul rand, iluminarea microscopului trebuie s fie
setata in functie de cum doreste chirurgul (format prestabilit) si sa
fie evaluatd pentru a determina ebluisarea. Daca starea iluminarii
este acceptabild, nu mai e nevoie de alte ajustari. Daca existd o
ebluisare care il distrage, chirurgul poate regla parametrii de
iluminare conform instructiunilor de configurare a microscopului
sau poate instala o masca anti- ebluisare, daca este disponibila.

Sunt
Setaigi iflumintarea C'hiru{gllll §it Acceptabile
arorma asistentu’ po conditiile e
prestabilit pentru evalua gradul de de ebluisare Utilizare ca atare
chirurg ebluisare si FOV si FOV?
Sunt
Reglati nivelul acceptabile
de iluminare cond1§11le
al microscopului de f:blulsare
si FOV?
Instalare
masca
anti-ebluisare
Sunt
acceptabile
conditiile
de ebluisare
si FOV?
: Indepirtati
Dlagrama I: dispozitivul EnFocus

. . o w e de pe microsco
Sistemul de gestionare a ebluisarii P P

in aceste conditii

in aceste conditii
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18.2 Glosar

Axial Se refera la directia care este paralela cu
propagarea luminii in sistem, adicd paralela cu axa
opticd a sistemului. La care se face referintd si sub
numele de "longitudinal.”

Camp axial de Profunzimea maximad de afisare sau marimea

vizualizare (FOV)

imaginilor OCT in directia axiald. La care se face
referinta si sub numele de adancime de imagistica
"Zmax".

Camp lateral de
vizualizare (FOV)

Zona vizibild a sistemului de imagisticd in directia
laterald a planului obiectului, perpendiculara cu
directia axiald (perpendiculara cu directia de
propagare a luminii in sistem).

Dioda
superluminoasa
(SLD)

0 sursd de lumina semiconductoare cu
luminozitatea similara unui laser si cu latimea
mare de bandd opticd a unui LED. SLD-urile sunt
surse de lum;, 5 potrivite pentru OCT si sunt
folosite n sistemele OCT EnFocus.

Distanta de lucru

Distanta dintre ultima suprafata (de jos) a lentilelor
obiectivului si planul numeric al obiectului.

Lateral

Referentierea la un plan care este perpendicular pe
axa opticd a sistemului.

Planul obiectului

Planul pe care se focalizeaza lentilele obiectivului.
Acesta este planul pe care trebuie pozitionata
mostra care se doreste a fi observata.

Precizie

0 masurare a celei mai slabe reflectivitati pe care
0CT o poate detecta, comparativ cu un obiect
reflector perfect (cum ar fi 0 oglindd).

Profunzimea
imaginii (zmax".)

Consultati cdmpul vizual axial.

Proiectie de
intensitate a
volumului

0 afisare a unei sectiondri orizontale laterale a unui
volum OCT realizatd perpendicular pe directia
scandrii B. Creeaza o vizualizare din fatd a
volumului care este scanat. Numite cateodata si
scanare Csau Gslice.

Rata de scanare

Rata la care informatiile Scanare A sunt citite de pe
spectrometru, masuratad in linii pe secunda (o linie
corespunde unei scandri A).

Rata de obfinere

Rata la care informatiile legate de imagine sunt
primite si afisate, masurat in scandri A pe secunda.
A se vedea si Rata de scanare.

Rezolutie laterald
(4r)

Rezolutia optica a sistemului OCT in planul lateral,
deschiderea numerica A mai mare determind o
rezolutie laterala mai buna.

Rezolutie optica
axiala (Az)

Dimensiunea minimad a caracteristicii ce poate fi
distinsa a sistemului OCT in directia axiald.
Echivalent cu "rezolutie longitudinald" sau LARRD
(de la ecografie). Poate fi prescurtata la "rezolutie
axiald" sau "rezolutie longitudinala”.

Scanare A

0singura linie de informatii OCT de-a lunqul
directiei axiale (longitudinale) a unei imagini.

Scanare B

Planul de sectiune orizontald A al informatiilor
referitoare la imaginea OCT este alcatuit dintr-o
secventd de scanari A aldturate. Scanarea A B are o
dimensiune axiala (longitudinald) si o dimensiune
laterala.

Sensibilitate

0 masurare a ratei de schimbare a calitatii
semnalului ca functie a profunzimii axiale in
imaginea OCT, caracterizatd prin reducerea
preciziei dintre inceputul si mijlocul intervalului de
vizualizare. Denumit si Fall-Off, Semnal Fall-Off sau
SNR Fall-Off.

Tomografie de
coerenta optica
(0CT)

0 tehnica medicala de imagistica, ce foloseste
lumina pentru a crea imagini tridimensionale din
tesut biologic.

Tomografie Procesul de generare a unei imagini volumetrice
sau o imagine bidimensionala a unei sectionari
printr-un obiect tridimensional.

Volum imagine Un cub tridimensional a unei imagini OCT, alcatuit

dintr-o serie de scanare B. 0 imagine cu volum are
o dimensiune axiala (longitudinald) si doua
dimensiuni laterale.
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18.3 Principiul de functionare

Sistemul OCT EnFocus oferd o capabilitate OCT fara a afecta functia
microscopului. Cand sistemul EnFocus OCT este atasat la microscop,
0CT este montat pe microscop cu ajutorul a patru suruburi de
montare pe suportul optic al microscopului. Sistemul EnFocus OCT
se afla sub sistemul optic al microscopului, iar obiectivul
microscopului este apoi atasat la EnFocus. Pentru parcursul optic al
OCT EnFocus, consultati figura de jos.

Configuratia standard a microscopului Microscope + EnFocus

ocular ocular
tub lentile tub lentile
spatiu infinit spatiu infinit
zoom zoom
telescop telescop
afocal afocal
spatiu infinit
oglindd dichroica
microscope (spatiu infinit)
objective -
fascicul OCT
obiectiv — —
EnFocus
plan obiect
plan obiect
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18.4 Rezolutia si densitatea Pentru vizualizarea segmentului posterior, rezolutia optica depinde
ti T de mai multi factori, incluzand setarea IBZ, sistemul de vizualizare a
€santionarii fundului de ochi si calitatea sistemului optic pentru pacient.

In modul de vizualizare anterior, pentru ca rezolutia imaginii sa se

potriveasca rezolutiei optice intr-o scanare specifica, densitatea Al treilea tabel din aceastd sectiune enumera rezolutiile optice
esantionarii a acelei scanari trebuie sa fie cel putin de doud orimai  considerate ca fiind aproximativ cele mai bune (limitare de

buna decat rezolutia opticd. Aceasta cerinta este o consecintd a difractie) pentru vizualizarea segmentului posterior cu setari
teoremei de esantionare Nyquist-Shannon. obisnuite. Retinefi cd, pentru vizualizarea segmentului posterior, se

recomanda sd folositi IBZ la cea mai inalta setare NA.
Densitatea de esantionare a unei scanari specifice poate fi calculata

prin impartirea lungimii scandrii cu numarul de scanari A pentru Urmatorul tabel enumera densitatile esantiondrii si rezolutiile

fiecare scanare B. De exemplu, o scanare B de 12 mm cu 1000 de optice numerice pentru vizualizarea segmentului posterior:

scanari A va avea o densitate de esantionare de 12 microni.

Scandrile mai dense pot fi obtinute fie prin cresterea numarului Densitati sugerate de esantionare

de scandri A pentru fiecare scanare B, fie prin reducerea lungimii pentru vizualizarea segmentului posterior

scanaril. Lungimea Obiectiv Rezolutie Densitatea
L .. . o . 5 de focalizare Fundus Viewing optica esantionarii

Cresterea numdrului de scandri A va imbunatati rezolutia laterala AT .

A ) . Y ’ o a obiectivului FoV Nyquist

a imaginii in detrimentul frecventei cadrelor. Reducerea lungimii

scanarii va imbunatati rezolutia laterald a imaginii in detrimentul 175 mm 130 de grade ~40pm 20pm

campului lateral de vizualizare. 200 mm 130 de grade ~46 ym 23um

Retineti ca in oricare dintre cazuri, rezolutia laterald a imaginii
poate fi imbunatdtita pand la nivelul rezolutiei optice.

Tabelul urmator enumera densitatile de esantionare pentru diferite
modele scandri a lungimilor obisnuite folosite pentru scanare.

Densitati ale esantionarii pentru modele obisnuite de scanare

Tip scanare Scanare Scanari A/ Densitatea
Lungime scanare B esantionarii
Rezolutie mare 6mm 1000 6pum
Rezolutie mare 8mm 1000 8um
Rezolutie mare 12mm 1000 12pm
Rezolutie mare 16 mm 1000 16 pm

Urmatorul tabel enumera densitatile esantionadrii Nyquist si
rezolutiile optice nominale pentru vizualizarea segmentului
anterior:

Densitati sugerate de esantionare pentru vizualizarea segmen-
tului anterior

Rezolutie optica: Densitatea Rezolutie optica: Densitatea
Obiectivde  esantionarii  Obiectivde  esantionarii
175 mm Nyquist 200 mm Nyquist

31um 16 pm 34pm 17 pm
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18.5 Pozitiile preconizate ale
echipamentului si oamenilor

Aceastd sectiune descrie cele mai comune pozitii ale pacientului,
operatorului si echipamentului in relatie cu sistemul EnFocus OCT
atunci cand se foloseste in mod normal. Setarea ar putea depinde
de spatiul disponibil, dispunerea camerei, precum si de preferintele
medicului.

Cand este folosit in timpul unei operatii, de obicei pacientul sta pe
spate, avand fata indreptatd inspre partea de jos a capului
microscopului. Chirurgul ar putea fi asezat la stanga sau la dreapta
pacientului sau la capul acestuia. Sistemul OCT EnFocus are un cablu
de 10 m lungime si s-ar putea sa fie pozitionat in locul in care
chirurgul vede cel mai bine monitorul. Pedala pentru picior are un
cablu de 9 picioare [2,7 m] lungime, care s-ar putea sd influenteze
locatia sistemului. Sistemul trebuie sa fie la distanta de 9 picioare
[2,7 m] de persoana care actioneaza pentru obtinerea informatiilor,
fie cd aceasta este chiar chirurgul sau un alt membru al echipei.

In continuare vor aparea pozitii tipice ale sistemului in relatie cu
pacientul sau chirurgii.
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19 Ghid de referinta rapida

In urmétoarele pagini va oferim un ghid de referinta rapida pentru
folosirea dispozitivului EnFocus in timpul operatiei. Puteti imprima
aceste pagini pentru a le putea folosi pentru o recapitulare inainte
de inceperea operatiei, fie de chirurg, fie de alt membru implicat,
care ar putea ajuta la folosirea acestui produs.

A ATENTIE

Cititi toate instructiunile inainte de folosire

» Ghidul de referintd rapida nu inldtura nevoia de
instructaj sau de citire integrala a manualului. Ghidul
ofera un reper pentru utilizarea sistemului pentru
functionalitatea de bazd.
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Lista de verificare a pornirii zilnice

P Microscopul pozitionat in sala de operatie pentru
a permite intrarea/iesirea pacientului si pentru
a permite accesul chirurgului.

P Scanerul EnFocus este atasat la microscop.

» Monitorul microscopului este pozitionat astfel
incat chirurgul sa aiba linia vizuala clara din
pozitia de lucru.

P> lesire video pentru microscop conectata la
conexiunile video dorite

» Microscopul si EnFocus sunt pornite.

» ID-ul chirurgului selectat pe microscop
corespunde chirurgului de astazi.

» Binoclul microscopului setat pentru a corecta
valoarea dioptriilor pentru chirurg
(setat la 0 daca setarile nu sunt cunoscute).

P> Unitate externa conectata la sistemul de
inregistrare pentru transferul de date
[daca este solicitat de echipa chirurgicala].

P> Unitate externa conectata la OCT pentru
transferul de date [daca este solicitat de echipa
chirurgicald].

P> Setarile obiectivului microscopului de pe
microscop se potrivesc cu ceea ce este utilizat.

P Compatibilitatea sistemului de vizualizare
a fundului de ochi si a obiectivului microscopului
a fost confirmata.

P Pacientul a fost adaugat la inregistrare si cazul
este pornit.

P Pacient addugat la EnFocus sau daca se utilizeaza

un pacient anonim este creata o noud examinare.

» invelitorile de manere si perdelele sterile
solicitate de unitate sunt la locul lor. Suportul
optic si monitorul au perdelele sterile separate
disponibile.

Lista de verificare a urmatorului caz
P Microscopul s-a mutat in pozitia de resetare.

» Invelitorile de méanere si perdelele sterile folosite
in interventiile chirurgicale anterioare sunt
inlocuite dupa cum este necesar de catre unitate.

P Cazul anterior inchis pe inregistrator.

P Pacientul a fost addugat la inregistrare si cazul
este pornit.

P Pacient addugat la EnFocus sau daca se utilizeaza
un pacient anonim este selectat o noua
examinare.

Lista de verificare la sfarsitul zilei
» Cazul anterior inchis pe inregistrator.

P> S-a terminat inregistrarea datelor pe unitati
externe.

» Indepartati unitatile externe si oferiti-le
personalului care se ocupa de transferul/stocarea
datelor.

P Daca avertizarea privind limita de stocare a fost
respectata astazi, informati personalul responsabil
cu gestionarea datelor ca spatiul trebuie eliberat
in sistem. Daca sunteti responsabil pentru
gestionarea datelor, eliberati spatiu pe EnFocus
(Arhiva) sau pe sistemul de inregistrare dupa cum
este necesar inainte de a opri sistemul.

» Invelitorile de méanere si perdelele sterile de la
interventiile chirurgicale anterioare sunt
indepartate; Componentele sistemului sunt
curatate cu agenti de curatare aprobatiin
conformitate cu politicile unitatii.

P Microscopul s-a mutat in pozitia de resetare.

P Daca microscopul trebuie mutat, pozitionati
microscopul in pozitie de transport si deconectati
cablurile externe dupa cum este necesar pentru a
muta sistemul.

P Opriti alimentarea microscopului (pentru EnFocus
cu cdrucior, opriti alimentarea separat).
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Ghid de referintd rapida

® °e °
elca Flux de lucru - Functii automate activate

MICROSYSTEMS

Pozitia Z: Reglati pozitia in locul in care OCT isi va
colecta imaginea in profunzimea ochiului. Valorile mai mici
sunt mai apropiate de obiectivul microscopului si valorile
mai mari sunt mai indepartate. Cele mai bune imagini sunt
obtinute cand lumina de la OCT este focalizata in acelasi
punct unde pozitia Z este vizualizata.

Realizati o scanare
OCT de volum;
revizuiti scanarea
si salvati scanarea
dupa cum doriti.

Ajustati DSC la
structura ochiului
vizata de imagine.

Faceti ajustari minore
la pozitia z, dupa
cum este necesar.

Mutati microscopul
din pozitia
de resetare
la distanta
de lucru

Meniu Functii

Setari de automatizare activate/dezactivate in Preferinte > Optiuni pentru fluxul de lucru

Afiseaza
dimensiunile
pe axele laterale
si axiale.

Permite
incdrcarea
si revizuirea
scanarilor
achizitionate.

Masurare pe
ecran a scanarii
fie pe scanarea B,
fie pe VIP.

Oferd acces
la optiunile
de personalizare
a experientei
chirurgului.

Flux de lucru - Functii automate dezactivate

1. Mutati 2. Ajustati 3. Activati Autolate pentru a gasi 4. Realizati
microscopul DSCla imaginea OCT. Reglati pozitia Z o scanare OCT
de la pozitia structura pentru a face ajustari minore ale de volum;

Functii de ajutor,  Aliniaza scanarea  Functia de acces Ajustarea fortata deresetarela ochiuluivizata profunzimiiimagistice. Activati revizuiti scanarea
inclusiv manual, OCT si video pentruaarhiva  adispersieipentru § distanta delucru, deimagine. _.:Bm_”&N:mnm m:ﬁwﬂsmnm pentru si um_<mmﬂ .
epomitesoftvare  cudaoptica  datesiadeschide  acarifca | P L imagine. Activati Location Lock  cumm doriti,
si schimbarea a BIOM. .E_ms 0CT din _Bé_:mmH pentru a incepe pentru a urmaéri suprafata pe
rolului sistemul secundar. e R vizualizarea masura ce ochiul si microscopul
utilizatorului. automat in fundal. prin OCT. se ajusteaza.
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Ghid de referinta rapida

MICROSYSTEMS

OCT Save

OCT Scan

OCT Live/
inghetare

imagine .

4

O

OCT Up

OCT Left

OCT Right

OCT Down

OCT z-

OCT Z+

ocCT
Optimize

OCT
Autolocate

Configurarea recomandata a pedalei
Activare Avansare automatad la urmdtoarea scanare in asteptare in Salvare preferinte
"Schimbare vizualizare" programata pe manerul din stanga, care se roteste spre chirurg

OoCT
Change
Joystick

State

OCT Next
Procedure

OCT Mode
On/Off
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66

Configurarea personalizata a pedalei

Trebuie sa aveti programat "Mod OCT pornit/oprit" programat pe un buton
Trebuie sd aibd optiunea "Schimbare vizualizare" programatd pe un buton (comutator pedald sau maner)
Programati functiile dorite pe microscop si scrieti-le in locatiile corespunzatoare pentru a accesare rapidd
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Ghid de referintd rapida

ELCAL Cele mai bune fluxuri de lucru si Imagini cand operati parfocal

MICROSYSTEMS

ocT
= Imaging
Deeper

Y,

— +25mm

Waorking
Distance

-25mm

5

OCT
= Imaging
Shallower

Cu Microscop parfocal >
EnFocus in pozitia centrala Z >
Cele mai bune imagini, Efort minim

Urmati procedura microscopului pentru a seta parfocalitatea.
Urmariti scanarea OCT in timp ce reglati focalizarea microscopului.
Opriti cand scanarea OCT se afla in partea de sus a ferestrei ca imagine.
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Ghid de referintd rapida

EnFocus pentru integrarea microscopului - Secventa de vizualizari

Docusystem Modul OCT

*Microscop inlocuit cu Engineering pentru utilizatorul
cu drepturi superioare in modul OCT.

Modul IOL

Mod normal si VR

EVO

Afisaj: Microscop | 50:50 Afisaj: 50:50 | Vizualizare Quad | Microscop* Nu se aplica
Inregistrare: La fel ca afisajul Inregistrare: La fel ca afisajul
Truevision Afisaj: IOL principala | 50:50 Afisaj: 50:50 | Vizualizare Quad | Microscop* Afisaj: IOL principala | 50:50
Inregistrare: La fel ca afisajul Inregistrare: 50:50 intotdeauna Inregistrare: La fel ca afisajul
HDR Afisaj: Microscop | 50:50 Afisaj: 50:50 | Vizualizare Quad | Microscop* Nu se aplica

Inregistrare: La fel ca afisajul Inregistrare: La fel ca afisajul

™& Live video | Unknown

2 =
Pictograma Pictograma
de control Evo 452 Modificare
se schimba Yo Bl vizualizare

in vizualizarea se schimba

de control Evo

(& [ et

intre vizualizarile
din secventa
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