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Tack for att du kopt ett EnFocus OCT-system.

Vildgger stor vikt vid att utveckla system som dr enkla och intuitiva att anvanda.

[ den hdr anvandarhandboken finns viktig information om apparaten, sakerhet,
anvandning och rengdring. For att undvika personskador eller skador pa systemet
maste alla som arbetar med systemet ha last och tillgodogjort sig innehdllet i den
har anvandarhandboken, inklusive indikeringar, varningar och
forsiktighetsdtgarder, fore anvéndning.

Tack for att du valjer vara produkter. Vi hoppas att du kommer att uppskatta
kvaliteten och funktionerna hos ditt EnFocus OCT-system.

Vid fragor som rér forsaljning, service eller support, kontakta Leica Microsystems
via webbsidan

http://www.leica-microsystems.com/service/
eller genom att ringa det direktsupportnummer som @r narmast din anlaggning:

Australien: 1800 625 286 (val nr2)

Belgien: +32279098 50

Danmark: +45 44 540101

Frankrike: +33 156 052 326

Hongkong: +852 800-969-849

Indien: 1800 313 2339

Italien: +39 02 57486.1

Japan: +813 37611147

Kina: +86 400 650 6632

Korea: +-82 80 440 4401

Nederl@nderna: +3170413 2100

Nya Zeeland: 0800 400 589 (val nr 2)

Portugal: +35121388 9112

Storbritannien: +44 845 604 9095

Tyskland: +49 64 4129 44 44

USA: 1-800-248-0223

Osterrike: +43 1486 80 50 27

For fragor som ror tillverkningscentret, kontakta:

Leica Microsystems NG, Inc.
4222 Emperor Blvd

Suite 390

Durham, NC 27703

USA

Telefon: ~ +1919 3145500
Fax: +1919 3145501

E

FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning far denna apparat endast sdljas av
eller pd uppdrag av l&kare eller annan sjukvardspersonal med
godkénd licens.

Leica Microsystems CMS GmbH

REP Ernst-Leitz Strasse 17-37
35578 Wetzlar
Tyskland
CE-mérkning
0123

Ansvarsfriskrivning

Alla specifikationer kan komma att andras utan foregdende meddelande.
Informationen i den har handboken ror endast anvéandningen av utrustningen.
Det &r fortfarande klinikern som ansvarar de medicinska besluten.

Leica Microsystems har gjort allt som stér i foretagets makt for att tillhandahalla
en komplett och tydlig anvandarhandbok som fokuserar pa det viktigaste
anvandningsomradena. Kontakta din ndrmaste Leica-aterforsaljare om du
behdver ytterligare information om hur produkten anvands.

Anvénd aldrig en medicinteknisk produkt frén Leica Microsystems om du

inte forstar hur den fungerar och vad den gor.

Ansvar

Information om vart ansvar och vara dtaganden hittar du i vara allménna
forsaljningsvillkor. Inget i denna ansvarsfriskrivning begransar eller utesluter vart
ansvar pa ett satt som inte ar tillatet enligt tillampliga lagar och forordningar.
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Inledning

1  Inledning

1.1 Om den har anvandarhandboken

Symbol Varningsord Innebdrd

Forutom anvisningar om hur instrumentet ska
A anvandas innehaller anvandarhandboken

ocksa viktig sakerhetsinformation (se kapitel

"Sakerhetsforeskrifter").

Observera Potentiellt farlig situation eller felaktig
anvandning som kan medfora markbar
materiell, ekonomisk eller miljomassig

skada.

n Information som hjdlper anvandaren att
anvanda produkten pd tekniskt korrekt
och effektivt satt.

» Las noggrant igenom anvandarhandboken innan
du borjar anvanda produkten.

Denna EnFocus anvandarmanual tacker instruktionerna for anvéndning for flera
EnFocus-modeller. Féljande tabell ger en korsreferens for EnFocus varumarken,
materialnummer och modellnummer som tacks av denna handbok.

Varumarke Materialnummer | Modell
EnFocus 2300 System, 90-(2350-V2-100 | 9070-10084
100V

EnFocus 2300 System, 90-C2350-V2-120 | 9070-10070
120V

EnFocus 2300 System, 90-C2350-V2-220 | 9070-10071
230V

EnFocus 2300 Integrated | 90-C2350-V4 9070-10088
OCT System

EnFocus 2300 Integrated | 900C23550V5 9070-10100
OCT System

[ den hér handboken hanvisar hanvisningar till EnFocus, EnFocus OCT, EnFocus OCT-

enhet och EnFocus OCT-system alla till det tillampliga systemet som levererades
med denna manual. Lds tilldgget till handboken innan du laser andra delar av
handboken.

1.2 Symboler i anvindarhandboken

Symbolerna som anvands i den hdr anvandarhandboken har
foljande innebord:

Symbol Varningsord Innebord

Potentiellt farlig situation eller felaktig
anvandning som kan leda till allvarliga
personskador eller dodsfall.

A Varning

Potentiellt farlig situation eller felaktig
anvandning som kan medfdra smadrre
eller medelsvara personskador.

c Forsiktighet

> Atgérd kravs: symbolen visar att en viss
atgard eller dtgdrdsserie ska utforas.

1.3 Tillvalsfunktioner

Som tillval till produkten finns olika funktioner och tillbehor.
Huruvida dessa finns tillgangliga eller inte beror pa vilket land
du befinner dig i och de lokala lagkraven. Kontakta din lokala
aterforsaljare for mer information.

2 Identifiering av produkten

Din produkts modell- och serienummer hittar du pa lamphusets

ID-etikett.

» Skriv in uppgifterna i anvandarhandboken och uppge dem nar
du kontaktar oss eller serviceverkstaden med eventuella fragor.

Typ Serienr
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Sakerhetsforeskrifter

3  Sakerhetsforeskrifter

Folj alltid anvisningarna i anvandarhandboken, i synnerhet vad
galler sakerhetsforeskrifterna.

3.1

EnFocus OCT-apparaten dr avsedd att anvandas for att registrera,
bearbeta, visa och spara djupupplosta mikrostrukturbilder av
ogonvavnad med hjalp av SDOCT (optisk koherenstomografi for
spektraldoman).

+ EnFocus OCT-systemet dr avsett att anvandas som hjalp vid
visualisering av fysiologiska och patologiska tillstand i dgat
genom kontaktlosa optiska bilder.

EnFocus OCT-systemet dr avsett att anvandas for
patientpopulationer fran for tidigt fodda och neonatala
spadbarn till vuxna.

EnFocus OCT-systemet dr avsett att anvandas for bildtagning
ndr patienten ligger ner och ar samarbetsvillig eller sovd, med
montering pa operationsmikroskop.

Avsedd anvindning

Kontraindikationer

EnFocus-apparaten ska inte anvandas tillsammans med féljande

operationsmikroskop:

= Mikroskop som &r kontraindikerade for barn eller som bara far
anvandas pa vuxna.

* Mikroskop med belysningssystem som inte pa egen hand
uppfyller IS0 15004-2:2007 grupp 2.

A VARNING

Risk for skada pa patienten.

Bilderna fran EnFocus OCT-apparaten ska bara anvandas

som kompletterande information.

» Se till att bilderna frdn EnFocus OCT inte anvands som
enda grund for eventuella diagnoser.

c FORSIKTIGHET

Risk for gonskada pa grund av laserstralning.

Apparaten dr en klass 1-laserprodukt enligt standarden

IEC 60825-1.

» Undvik att utsatta 6gonen for direkt ljus fran apparaten
i storre utstrackning an vad som kravs for bildtagning.

3.2 Allménna anvisningar

EnFocus OCT-systemet far bara anvdndas i stangda rum och
maste placeras pd ett stabilt underlag.

For EnFocus OCT-systemet galler sarskilda forsiktighetsatgarder
som ror elektromagnetisk kompatibilitet: Systemet ska
installeras och anvdndas i enlighet med anvisningarna,
tillverkarens intyg och rekommenderade sdkerhetsavstand
(enligt EMC-tabeller baserade pa IEC 60601-1-2).

Barbar, mobil och stationdr radioutrustning kan ha en negativ
inverkan pa EnFocus OCT-systemets funktionstillforlitlighet.

c FORSIKTIGHET

Risk for problem med elektromagnetisk kompatibilitet.

» EnFocus-systemet ska inte anvandas i narheten av
HOGFREKVENT MEDICINSK UTRUSTNING eller i nérheten
av magnetisk resonanstomografi, dér intensiteten hos
ELEKTROMAGNETISKA STORNINGAR &r hdg.

EnFocus dr avsedd att anvandas i sjukhusmiljo.

3.3 Anvisningar for den person som

dr ansvarig for instrumentet

Avsedda anvandare av EnFocus OCT-systemet dr ldkare och
medicintekniker med relevant yrkesutbildning eller erfarenhet av
att anvanda utrustning for oftalmologisk avbildning. Sjukskdterskor
och annan klinisk personal kan komma att anvanda systemet
genom att utfora start- och avstangningsuppgifter, och kan dven
kora programvaran medan proceduren pagar.

» Las och tillgodogor dig hela anvandarhandboken innan du
borjar anvanda systemet. Kontakta Leicas kundservice om du
har fragor som ror anvandningen av systemet.

> Sakerstall att EnFocus OCT-systemet bara anvdnds av
kvalificerad personal.

> Setill att anvandarhandboken alltid finns néra till hands pa den
plats dar EnFocus OCT-systemet anvands.

» Informera omedelbart din Leica Microsystems-kontakt eller
kundservice om eventuella produktdefekter som kan orsaka
personskador.

> Service pa EnFocus OCT-systemet far endast utforas av tekniker
som uttryckligen har godkants for uppgiften av Leica
Microsystems.

» Endast originaldelar fran Leica Microsystems far anvandas vid
service.

> Efter utfort servicearbete ska apparaten aterjusteras i enlighet
med vara tekniska specifikationer.

> Leica Microsystems tar inget ansvar om instrumentet
underhallits av icke-godkanda personer, inte underhallits enligt
anvisningarna (savida inte underhall utforts av oss) eller
hanterats pd fel satt. Garantin upphor i sadana fall att galla.

> Systemets effekt pd andra instrument har testats i enlighet
med IEC 60601-1-2. Systemet godkdndes pa emissions- och
immunitetstestet, och uppfyller vanliga forsiktighets- och
sakerhetskrav vad galler elektromagnetisk och annan strdlning.

» Den elektriska installationen i byggnaden maste uppfylla
gallande nationella standarder, t.ex. ha ett stromstyrt
jordfelsskydd (lackstromsskydd).
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Sakerhetsforeskrifter

3.4 Anvisningar for den person som
anvander instrumentet

» Lds och tillgodogor dig hela anvandarhandboken innan du
borjar anvanda EnFocus OCT-systemet. Kontakta kundservice
om du har ndgra fragor betrdffande anvandningen av EnFocus
0CT-systemet.

» Folj instruktionerna i anvandarhandboken.

» Foljinstruktionerna fran din arbetsgivare betrdffande
arbetsfordelning och arbetssakerhet.

3.5 Forvantad livslangd

EnFocus OCT-systemets forvantade livslangd dr 7 dr. Nar 7 &r har
gdtt kontaktar du Leicas kundtjanst for att ordna med ytterligare
service.

3.6 Risker vid anvindning

3.6.1 Systemoévergripande

VARNING

Risk for forsamrade prestanda.

» Anvandning av den har utrustningen intill eller staplad
pd annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda
till felaktig funktion. Om sddan anvandning ar
nodvandig bor den hdr utrustningen och den andra
utrustningen dvervakas for att verifiera att de fungerar
normalt.

FORSIKTIGHET

Risk for skada pa patienten.

» Se till att EnFocus OCT -skannern ar sdkert monterad pa
mikroskopet innan du flyttar det till ett lage dver
patienten.

» Forsok inte att montera av skannern medan en patient
befinner sig under mikroskopet. Skannern kan falla ner
och skada patienten.

A VARNING

Risk for skada pa barn.

» Anvand inte apparater som ar kontraindikerade for
pediatrikanvandning eller bara ska anvdndas pa vuxna
populationer for avbildning av patienter som dr barn.

A VARNING

Risk for dodliga elstotar.

» For att minska risken for elstdtar, 13t bli att 6ppna
apparatens héljen. Det finns inga komponenter som
behdver underhadllas inuti apparaten.

> Sakerstall att installation, montering, service och
underhall uteslutande utfors av behdrig personal.

FORSIKTIGHET

Risk for skada pa patienten.

» Utfor aldrig utjamningsproceduren medan en patient
befinner sig under mikroskopet.

> Setill att armsystemet ar korrekt balanserat fore
anvandning for att undvika oavsiktliga
mikroskoprorelser.

FORSIKTIGHET

Risk for infektion.

» Leica rekommenderar att EnFocus OCT -systemet tacks
over under kirurgiska ingrepp i 6verensstammelse med
overtackningen av det kirurgiska mikroskopet.

A VARNING

Risk for dodliga skador och brannskador.

» Anvand inte EnFocus OCT i omraden dar det foreligger
explosionsrisk.

» Anvdnd inte EnFocus OCT inom en radie av 25 cm frdn
lattantandliga anestesigaser, instabila l6sningsmedel,
bensen eller andra brandfarliga @mnen.

FORSIKTIGHET

Risk for skador for operatoren.

» Tainte bort blandskydden fran mikroskopet utan att
forst vanta i 30 sekunder efter att huvudbelysningen har
stangts av. Annars kan du branna dig.

FORSIKTIGHET

Risk for allergiska reaktioner.

» Personer som dr allergiska mot systemmaterial de
kommer i kontakt med bor undvika hudkontakt sd langt
det gdr.
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Sakerhetsforeskrifter

FORSIKTIGHET

Risk for skada pa grund av kontakt med apparaten.

» Se till att avstandet frdn mikroskopets optik dr
tillrackligt stort for att undvika patientkontakt.

> Operatoren ska se till att patienten inte kommer i
kontakt med apparaten.

c FORSIKTIGHET

Snubbelrisk.
Vid transport av systemet ska systemvagnen skjutas framat.
» Drainte vagnen mot dig eftersom det kan fa den att

tippa.

c FORSIKTIGHET

Snubbelrisk.
> Se till att sladden till EnFocus OCT -enheten inte utgor
ndgon snubbelrisk.

OBSERVERA

Risk for systemdverhettning.

Systemet kraver god ventilation.

> Blockera inte systemet framsida, baksida eller sidor under
anvandning.

OBSERVERA

Risk for skada pa linsen.

» Anvand aldrig samma linsrengéringsduk tva ganger sa undviker
du att repa linsen.

OBSERVERA

Risk for skador pa EnFocus 0CT-skannern under transport.

» Hall skannern i forlangningsroret nar du bar den och ha
objektivets linsskydd pa.

OBSERVERA

Risk for skada pa EnFocus OCT-systemet.

> Anslut endast saker som har specificerats som tillhorande eller
kompatibla med EnFocus OCT-systemet.

OBSERVERA

Risk for skada pa EnFocus OCT-systemet till foljd av datavirus.

> laktta forsiktighet ndr du ansluter systemet till ett ndtverk,
USB-minne eller andra enheter ddr anslutningen kan leda till
att ett datorvirus tar sig in i systemet.

OBSERVERA
Risk for skada pa EnFocus OCT-systemet.
» Utsdtt inte utrustningen for regn eller vata.

OBSERVERA

Risk for skada pa EnFocus OCT-skannern till foljd av nedsankning i

vitska.

» Sank inte ner skannern i ndgon form av vatska. Vatska skadar
elektroniken i skannern.

OBSERVERA

Risk for skada pa EnFocus OCT-systemet om det anvands i fuktiga

miljoer.

Den har apparaten dr inte avsedd att anvandas i fuktiga utrymmen

eller i miljoer med hog luftfuktighet.

> Se till att det aldrig bildas kondens pa nagon av
komponenterna.

> Stadll aldrig vatskefyllda behallare pa apparaten.

OBSERVERA

Risk for skada pa EnFocus OCT-systemet pa grund av felaktig

montering.

> Systemet mdste monteras ihop och kalibreras av en
servicerepresentant fran Leica innan det anvands for forsta
gangen.

OBSERVERA

Skymd sikt.

» Om objektivets lins blir repat eller skadat sa att sikten genom
mikroskopet skyms ska OCT-skannern tas av.

OBSERVERA

Risk for skada pa systemet.

» Anvdnd inte systemet i ndrheten av eller staplat med annan
utrustning.

» Om det ar nodvandigt att anvanda systemet i narheten av eller
staplat med annan utrustning ska systemet overvakas for att
sakerstdlla normal funktion i den aktuella konfigurationen.

OBSERVERA

Risk for skada pa apparaten.

» Anvand inte fotpedalen om du marker att den dr skadad pd
ndgot satt.

> Kontakta Leicas kundtjanst for att bestalla en ny fotpedal.
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Sakerhetsforeskrifter

3.6.2 Skydd mot farligt ljus

VARNING

Risk for gonskada pa grund av laserstralning.

Om andra reglage, justeringar och procedurer anvands an

de som anges i bruksanvisningen eller i andra bifogade

dokument, kan detta leda till farlig exponering for

stralning.

» Anvdnd inte systemet ndr fiberoptikkabeln dr utdragen
ur den optiska fiberporten.

» Titta inte rakt in i den optiska fiberporten.

» Tainte ut den optiska fibern medan systemet dr igang.

» Stdng av strommen innan du tar ut den optiska fibern.

De foljande forsiktighetsdtgdrderna for fototoxicitet ar obligatorisk
text enligt amerikanska CDRH:s (Center for devices and radiological
health) handledning #1241: "Ophthalmoscope Guidance (Direct and
Indirect)" (Handledning for oftalmoskop (direkt och indirekt)).

Fdljande varning ar obligatorisk text enligt 1S0 15004-2:2007 for
oftalmologiska instrument i grupp 2.

A FORSIKTIGHET

Fototoxicitet.

Ljusstrdlningen fran instrumentet utgdr potentiellt en
termisk fara for 6gats hornhinna och lins. Ju langre
exponeringstid, desto storre risk for skador pa dgat. Den
maximala infrardda stralningsirradiansen for hornhinnan
och linsen som utstrélas frén instrumentet ar 95 mW/cm?
vid drift under vdrsta tankbara férhallanden (d.v.s. inga
ogonrdrelser och med icke-skannande strdle). Detta vdrde
ligger 5 % under den sakerhetsgrans (100 mW/cm?) som
anges i 150 15004-2: 2007.

EnFocus™ spektraldomanssystem for oftalmiska bilder (Spectral
Domain Ophthalmic Imaging System, SDOIS) féljer kraven for grupp
2-instrument i 150 15004-2:2007.

c FORSIKTIGHET

Fototoxicitet.

Eftersom langvarig exponering for ljus kan skada nathinnan
ska undersokningen av 6gat inte dra ut pd tiden i onodan.
Se till att ljusinstallningen inte ar skarpare dn vad som
behdvs for att fa en tydlig bild av de strukturer som ar av
intresse. Apparaten slapper inte ut ndgon optisk stralning
utanfor ndra infrarott-vaglangdsomradet

770 nm-1100 nm.

c FORSIKTIGHET

Fototoxicitet.

Hur stor fotokemisk risk nathinnan utsatts for gar att rakna
ut genom att multiplicera strdlning med exponeringstid.
Om stralningsvardet minskas till hdlften tar det dubbelt sa
lang tid att komma upp i max. gransvarde for exponering.

c FORSIKTIGHET

Fototoxicitet.

Aven om inga akuta optiska stralningsrisker har identifierats
for vare sig direkta eller indirekta oftalmoskop
rekommenderar vi att du begransar styrkan hos det ljus som
riktas in i patientens dga. Anvand inte storre ljusstyrka dn
vad som krdvs for att stalla diagnos. Smabarn, personer som
lider av afaki eller andra sjukdomar loper storre risk an
andra. Risken kan ocksa 6ka om den som undersoks under
det senaste dygnet har exponerats med samma instrument
eller ndgot annat oftalmologiskt instrument ddr en synlig
ljuskalla anvands. Det galler sarskilt om 6gat har exponerats
for fotografering av ndthinnan.

FORSIKTIGHET

Risk for skada pa hornhinnan pa grund av lang

ljusexponering.

» Ldtinte dgonundersdkningar med apparaten vara
langre @n vad som dr nodvandigt.

c FORSIKTIGHET

Termiska fara for hornhinna och lins.
» Undvik att utsatta dgat for langre exponering dn
nodvandigt for att minska risken for 6gonskador.

3.6.3 Forsiktighetsatgarder — elsdkerhet

A VARNING

Risk for dodliga elstotar pa grund av hogspanning.

» Tainte bort hdljen och kdpor pd komponenterna.
Det finns inga komponenter som behdver underhallas
inuti apparaten.

» Installation, montering, service och underhdll ska
endast utforas av behorig servicepersonal.

VARNING

Risk for elstotar.

Felaktig anslutning av systemet kan leda till skador pa

patienten eller operatdren, eller skador pd utrustningen.

> Seftill att systemet alltid dr anslutet till skyddsjord ndr
det ari drift.
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VARNING

Risk for dodliga elstotar.

Utrustningen far strom fran mer @n en stromkalla. Det kan
finnas spanning i uttagen dven ndr apparaten inte dar
ansluten. Nar UPS:en dras ur forsatts apparaten i backup-

ldge — det gor inte att den elektriska spanningen forsvinner.

> For att forsakra dig om att UPS:en dr avstangd, vrid
strombrytaren till "OFF" innan du drar ur UPS:en ur
vdgguttaget.

VARNING

Risk for eldsvada.
» Anvand inte UPS:en i ndrheten av lattantandliga
anestesiblandningar med luft, syre eller kvaveoxid.

VARNING

Halsorisk for patient pa grund av andringar i utrustningen.
» Goringa dndringar eller modifieringar av utrustningen.

A VARNING

Risk for elstdtar.
» Ror inte vid patienten och datorn samtidigt.

A VARNING

Risk for elstotar pa grund av otillracklig jordning.

> For att vara saker pa att jordningen ar tillforlitlig ska
utrustningen anslutas till ett uttag markt "Hospital
Only" eller "Hospital Grade".

FORSIKTIGHET

Elektriska och optiska risker.

» Forsok aldrig att reparera eller montera isdr systemet pa
egen hand. Endast kvalificerade servicepersoner far
utfora service och underhall pa systemet.

A VARNING

Risk for elstotar pa grund av avbruten jordning.
» Kontrollera jordningen med jamna mellanrum.

FORSIKTIGHET

Risk for elstot pa patient eller operator, risk for skada pa

utrustningen.

» Anvand aldrig adapter for att ansluta trestiftskontakten
till ett ojordat vdgguttag med tva hal.

A VARNING

Risk for minskad elsakerhet.

Anslutning av elektrisk utrustning via forlangningssladd kan

innebdra minskad sakerhet.

> Anslut systemet direkt till ett vagquttag.

» Anslutinte ytterligare utrustning till systemets UPS.

» Anvand inte grenuttag eller forlangningssladdar for
systemet.

FORSIKTIGHET

Risk for elstot pa patient eller operator, risk for skada pa
utrustningen pa grund av otillrackliga kontrollrutiner.
» Ha som rutin att alltid kontrollera alla komponenter,

inklusive natsladden, innan du anvander systemet.
» Anvand inte komponenter som verkar skadade.

A VARNING

Risk for elstotar.

De bakre videoingdngsportarna ar inte elektriskt isolerade.

» Anvénd bara de bakre videoingangsportarna med
mikroskopkameror for sjukhusbruk.

A VARNING

Risk for elstotar.

USB-portarna dr inte elektriskt isolerade.

» Anvand bara USB-portarna med bussdrivna enheter,
som till exempel flashminnen.

» Anvand inte USB-portarna med enheter som dr anslutna
till externa stromkallor.

FORSIKTIGHET

Risk for personskador pa grund av felaktig hantering av

uttjant UPS-batteri.

UPS:en innehdller ett blybatteri.

» Se UPS-tillverkarens bruksanvisning for information om
batteribyte, dtervinning och kassering.

» Batteribyten ska bara utforas av kvalificerad
servicepersonal.
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FORSIKTIGHET

Risk for elstotar och apparatskador.

Manga viktiga delar i systemet ar inte vattenbestandiga.

» Undvik att anvanda sprej eller ndgon form av flytande
[6sning pa annat satt an som anges i handbokens
instruktioner for rengdring och desinficering.

» Ldtinte vdtska droppa eller flyta dver den optiska
motorns eller datorns ytor.

> Stang alltid av systemet och dra ut natsladden innan du
borjar torka av ytorna.

OBSERVERA

Risk for skada pa UPS-batteriet.

» For att undvika permanent effektforlust pa UPS-batteriet bor
inte UPS:en vara utdragen ur vagguttaget under ldngre
perioder.

» Om utrustningen inte ska anvandas pd flera manader, fol]
instruktionerna i handboken (se "9.5 Forvaring av
vagnkonfiguration" pa sidan 55).

3.6.4 Sidkerhets- och patientskyddsatgarder

c FORSIKTIGHET

Risk for brott mot lagar som skyddar patientens

personuppgifter.

Patienternas personuppgifter &r skyddade enligt lag. Atgarder méste

vidtas for att sakerstalla att tillampliga lagar foljs.

> Vidta forsiktighetsatgarder for att skydda patientdata
och patientens personuppgifter fran obehorig dtkomst
och/eller anvandning.

» Lamna inte systemet obevakat ndr patientidentifierande
information visas.

» Nar du exporterar patientdata till externa
lagringsenheter ska du vidta atgdrder for att sakerstalla
enhetens sakerhet.

> Patientdata ska regelbundet arkiveras pa en sdker
lagringsplats for Iangtidslagring.

OBSERVERA

Sarskilda forsiktighetsatgarder som galler elektrisk utrustning for

medicinskt bruk.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka

elektrisk utrustning for medicinskt bruk.

» Denna elektriska utrustning for medicinskt bruk far bara
installeras och anvandas i enlighet med EMC-informationen som
tillhandahalls i handboken.

OBSERVERA
Risk for skada pa UPS:en.
» Stick inte in UPS:en i dess egna uttag.

A FORSIKTIGHET

Risk for att systemet avsiktligt eller oavsiktligt infekteras

med skadlig kod.

Om O0(T-systemet infekteras med skadlig kod kan det leda

till att det blir obrukbart och/eller medfdra korrupta

patientdata.

> Systemet ska alltid skyddas mot obehdriga anvandare.
Ndr systemet inte anvdnds ska det stangas av.

» Den hér enheten dr endast avsedd att anslutas till ett
sakert [T-ndtverk for datadverforing och
underhallssupport. Lat inte enheten vara permanent
ansluten till ett natverk.

» Enheten drinte avsedd for tradlos anslutning.

OBSERVERA
Risk for skada.
> Inspektera UPS:ens arbetsskick med jamna mellanrum.
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3.7  Skyltar och etiketter

3.7.1 Installation av EnFocus-vagn

Nedanstdende etiketter sitter pa EnFocus-systemets bakre panel:

EnFocus vagninstallationssystem med 120 V (t.ex. USA)

Model Number:

Manufacture Date:

©

8,644,572;
30; 8,908,188;
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EnFocus vagninstallationssystem med 100 V (t.ex. Japan)

Model Number:

5T

Manufacture Date:

Etikettbeskrivningar

Tillverkarens information

Systemets serienummer

UL-certifieringsetikett (endast pa 120 V-system)
Europeisk auktoriserad representant (endast pa 230 V-system)
Information om elektrisk ineffekt

Godkand service

Patentinformation

Forsiktighetsuppmaningar och varningar
Modellnummer och tillverkningsdatum

10 Klassificering av produktens optiska uteffekt

11 CE-mdrkning

O 0 N OV UL B W N =

n Det gdr inte att se de bakre panelerna pa motorn och
granssnittshoxen ndr systemets bakre panel sitter pa plats.
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£eim ad Leica Microsystems NC, Inc

4222 Emperor Blvd
Suite 390

Durham, NC 27703
USA

ATTENTION: Consult accompanying
documents

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

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

& or with Oxygen or Nitrous Oxide.

i FOWERVAR

A X

Wwww.powevar.com

DANGER:

DANGER:

ATTENTION; e————

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

Model Number:

Manufacture Date:

9 [SN] BPN002413

10

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

n

12

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

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

S/N:VP0OO1N51203072

@

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

www seglshield.com Made in China

C€ F€ RoHS Z IPx6

CAN 3(B)

Patent All rights reserved to Seal Shield. LLC.
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3.7.2 EnFocus-konfiguration for integrering
av mikroskop

EnFocus konfiguration for integrering av mikroskop med 48 Volt DC
ingangsspanning har foljande etiketter placerade pa EnFocus
delsystem och systemetikett pd det integrerade mikroskopet.

1 |Systemets serienummer, UDI och information om tillverkare

s
- Leica Microsystems NC, Inc.  EnFocus 2300
Jetca wd 4222 Emperor Bivd,
Suite 390 Integrated OCT System
MICROEYATEWMSY O‘Jmam‘ NC 27703
USA [sN]  BPN123456

900C23550V5

(01)00857691006039 v
(21)BPN123456 B

@ C/\ MODEL 9070-10100
J
L Ys

2 | Serienummer fér modul

([sN] BPN00000O |

5 [ Modulens modellnummer och tillverkningsdatum

Model Number:

Manufacture Date:
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Systeminformation

eica ™

MICRRETETEMS

BB

Leica Microsystams NC, Inc.
4222 Emperor Blvd

Suite 390

Durham, NC 27703

USA

ATTENTIOMN: Conault accompanying documents

CAUTION!
Federal lanw restricts this device to sale by or on the order of a
phySscian of practboner

CAUTION! Phototoxicity

Because pr intense bght exposure can damage the
retng, the use of the device Tor ocular examination should mod
be unnecessanly prolonged, and the baghiness sefting should
not exceed what s nesded fo provide clear visualization of the
target struciures

0435 Heerbrugg, Switzertand

2
CLASS 1 LASER PRODUCT m

Lesca Microsysbems | Schweiz) AG
Max-Schmdhery-Strasse 201

Input: 44-52 W DL, 400W

Service Authorization:

Installation, assembly, service, and maintenance must be perdformed
by the manufacturer or an authonzed service representative onby

Mo madifications to the dewce ane allowed.

WARNING! Explosion Hazard

Dho niot operate the device in an emironment where explosine

and for Bammable substances. are used or slored

In Ehe: event

of an emergency, disconnect the power cords smmediatety

SOS5-00151 B-00

Skannerns modellnummer, tillverkningsdatum och information om tillverkaren

[ Reica ol 22T

L lE ) Rl Ll

"-.-'q.-ilLJ-.-EHPﬁCDLI'ET @

Eﬁﬂﬂ'm

wnmm::zrma

oy

=

|

h

folsi T Al

Tillverkarens etikett

&

documents

.
Leica Microsystems NC, Inc
fﬂ—@,g ol S Emporer Bive
. Suite 39
Durham, NC 27703
USA

ATTENTION: Consult accompanying

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

4.1 Installation av EnFocus-vagn

EnFocus 0CT-vagnens konstruktion innehaller foljande
komponenter:

1 Skdrm Tillbehor

2 Tangentbord/mus + Filtermask M844

3 Saker transportvagn cirkel

4 QOptisk motor modifierad stdng
5 Skannerns forvaringsldda + Filtermask Proveo 8
6 Dator + Videokablar

7 Skanner (visas ej)

8 Pol for kanaldragning (visas ej)
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4.1.1 Optisk motor

EnFocus OCT-motorn innehdller optiska och elektriska komponenter
som anvands for signalinsamling, detektering och bearbetning.

I motorn finns dven en felséker krets som dvervakar skannern.

Om en felsignal mottas fran skannern eller om systemet inte skannar
stanger den felsakra kretsen av strommen till 0CT-ljuskallan, en
superluminiscent lysdiod (SLD).

Motorn har en stromindikatorlampa som visar om systemet dr pa
eller av.

4.1.2 Skanner

Skannern till EnFocus OCT-systemet dr avsedd att monteras pa
optikenheten pa kompatibla operationsmikroskop for bildtagning
under kirurgiska ingrepp.

Skannern har en blandare, vilket mdjliggor ostord Gverforing av
synliga optiska signaler under samtidig OCT-skanning medan
operatoren tittar genom mikroskopets okular. 0CT-signalen kopplas
i mikroskopets vag ihop med ett dikroiskt filter som dr
reflekterande i 0CT-vdglangden och transmissivt i det synliga
vaglangdsomradet.

Skannern fungerar med objektivlinser som arbetar med ett
arbetsavstdnd som dr ungefar lika med brannvidden hos vanliga
kirurgiska objektivlinser.

Skannerns OCT-skanningsstrale kan anvdndas med kompletterande
optik (sdsom vidvinkelvisningssystem for vitreoretinala ingrepp)
mellan objektivlinsen och patienten, sa lange som den
kompletterande optiken ar synlig inom i 0CT-vaglangdsomradet.

Det finns tva versioner av skannern beroende pa vilken system-
modell som har kopts. Den forsta bilden nedan visar skannern
for systemmodell 9070-10100 och alla andra modeller anvander
skannern i den andra bilden.

ey
— il

1 Mikroskop
2 Skanner
3 Monteringsgranssnitt

4.1.3 Dator

Datorn har 1 TB lagringskapacitet pa speglade diskar (RAID 1), 16 GB
RAM och ett grafikkort med 2 GB dedikerat RAM. Datorn arbetar pa
en Windows-plattform som &r installerad pa en egen harddisk och
atskild fran dataenheterna. Den har stdd for systemdterstallning
och dataintegritet om ett fel skulle uppsta i operativsystemet.

Systemet innehaller en datorskdrm, ett tangentbord och en mus.

Skdrmen dr fast i den mobila vagnen med en justerbar
monteringsarm som ror sig smidigt i X-, Y- och Z-riktning.

Det IEC 60601-1-kompatibla tangentbordet har ett vattentatt
silikonhdlje som kan desinficeras.

4.14 Fotpedal

Mikroskopintegrerad fotpedal

Om EnFocus-systemet dr anslutet till ett mikroskop med integrerat
kommunikationsgranssnitt kan mikroskopets fotpedal anvandas for
0CT-funktionerna. Se aktuellt mikroskops anvandarhandbok for
mer information.
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4.1.5 Kablar

A VARNING

Risk med icke-specificerade tillbehdr/kablar.

» Anvandning av tillbehor, omvandlare och kablar
som inte specificerats eller tillhandahallits av
tillverkaren av denna utrustning kan resultera
i 0kade elektromagnetiska utslapp eller minskad
elektromagnetisk immunitet for denna utrustning
och resultera i felaktig funktion.

Standard-systemkablar
Foljande kablar anvands for drift av systemet:

Kabel Langd Beskrivning
Elndt 5m Permanent ansluten elkabel till
[16 fot] huvudnatet
EnFocus- 2,7 m Fotpedalens USB-kabel till systemet
fotpedal  [838fot]
med tva
knappar

Skanner 10m
[27 fot]

Fiberoptikkabel, anslutning mellan
skannermodulen och vagnen

A VARNING

Risk for elstotar.

USB-portarna dr inte elektriskt isolerade.

» Anvand bara USB-portarna med bussdrivna enheter,
som till exempel flashminnen.

» Anvand inte USB-portarna med enheter som @r anslutna
till externa stromkallor.

Endast kablar som godkants och levererats av Leica far
anvandas i dessa anslutningar. Otillatna kablar kan medféra
att systemets displayfunktioner forsamras.

4.1.6  Vagn

EnFocus-systemets vagnkonstruktion bestar av en mobil vagn med
lasbara lankhjul for att forhindra oavsiktlig forflyttning. Den
optiska motorn och skannern @r installerade pa vagnen.

Vagnen har kabelhantering och ett UPS som bara ska anvandas for
EnFocus-systemet. Alla kablar medfdljer systemet och kan inte
bytas ut av anvandaren.

Vagndatorn har en frontpanel med en systemstrombrytare och
dataportar.

4.1.7 USB-portar

Datorn som ar monterad i vagnen ger atkomst till bussdrivna
minnesenheter. Panelen bakom datorfronten har tvd USB
2.0-portar for dtkomst till data i systemet samt en strombrytare.
Det finns tva USB 3.0-portar i dnden av handskfacket.

4.1.8 Videoingangsportar

A VARNING

Risk for elstotar.

De bakre videoingdngsportarna ar inte elektriskt isolerade.

» Anvdnd bara de bakre videoingangsportarna med
mikroskopkameror for sjukhusbruk.

EnFocus har stod for videostreaming frdn mikroskopet till
0CT-programvaran.

Systemet dr utrustat med videoingangsportar for DVI-, HDMI- och
S-video-format pa baksidan av vagnen. Dessa ska bara anvandas
for anslutning till medicinska mikroskopkameror. Inkommande
video anvands for att samregistrera 0CT-skanningen med
operationsmikroskopets synfdlt. Notera att bara en port &t gdngen
far anvandas. Lamplig videokabel, enligt vad som bestams vid
bestallningstillfallet, levereras med systemet.

Foljande kamerastyrningsenheter kan anvandas med Enfocus-
systemet: Leica HDC100, Leica HDC300, Panasonic GP-US932 och
Sony PMW-10MD.
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1 HDMI
2 DVI
3 S-video

n Endast kablar som godkants och levererats av Leica far
anvandas i dessa anslutningar. Otillatna kablar kan medfdra
att systemets displayfunktioner forsamras.

Om ingangsvillkoren for din mikroskopkamera dndras efter
bestallning ber vi dig att kontakta din forsaljnings- eller
servicekontakt pa Leica for information om vilka kablar du behver.

4.1.9 Video-utgangar

EnFocus har stod for anslutning till ytterligare videoutgangar,
till exempel en andra display eller en DIC 800-display som &r
integrerad i okularet. Dessa displayer kan anslutas via HDMI-,
DVI- eller VGA-anslutning.

Vilka kablar som kravs till de olika displayerna faststalls nar du
bestaller systemet och de levereras med systemet och installeras
av din Leica-kontakt.

Om villkoren for videoutgdngar i ditt system dndras efter
bestallning ber vi dig att kontakta din forsaljnings- eller
servicekontakt pa Leica for information om vilka kablar du behdver.

4.1.10 Port for kommunikation mellan Proveo och
EnFocus

Det ar mojligt att anvanda mikroskopets fotpedal for att styra
utvalda bildtagningsfunktioner i EnFocus-systemet.
Kommunikationen sker via en seriekommunikationskabel som
ansluter Proveo-mikroskopet till EnFocus. For detta syfte finns en
DB9-anslutningsport placerad pa baksidan av EnFocus-vagnen.
Anslut DB9-honkontakten pa mikroskopets kommunikationskabel
(p/n 10747122) till DB9-hankontakten pa baksidan av Enfocus-
systemet.

1 DB9-hankontakt

VARNING

Risk for elstotar.

DB9-anslutningsporten pa baksidan av EnFocus far bara
anvandas tillsammans med den kommunikationskabel for
mikroskop som medfdljer systemet.

Anmdrkning: Den hdr funktionen dr bara mdjlig med Proveo-
mikroskopet.

4.1.11 Avbrottssdaker stromkalla (UPS)

Systemet dr utrustat med en avbrottssaker stromkalla, eller UPS
(Uninterruptible Power Supply), som anvénds for att vid
stromavbrott ge systemet tillrackligt mycket strom for att det ska
kunna stdngas ned pa sakert vis.

UPS:en dr inte avsedd for att forsorja hela systemet med strom
under en procedur. UPS:en dr avsedd for sjukhushruk och uppfyller
kraven i IEC 60601-1. Den finns som 100/120/230 V, 50/60 Hz,

600 VA (enfas). UPS-modell och tillverkare kan variera.

Beroende pa systemversion och vilket land systemet ska anvandas i
finns det olika UPS-system. Systemet kan vara utrustat med nagon
av foljande UPS-enheter:

Tillverkare Modellnummer Beskrivning
Powervar 50060-202R 120V 60 Hz
Powervar 51060-200R 230V 50/60 Hz
(frekvens stalls in automatiskt)
Powervar 50060-201R 100 V 50/60 Hz

(frekvens stalls in automatiskt)

Se tillverkarens bruksanvisning for instruktioner,
sakerhetsvarningar, service och batteribyte.

Nar batteriet ar fulladdat kan det anvandas i 20 minuter.
Aterladdningstiden till 60 % &r 6-10 timmar.
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Ska batteriet laddas till full kapacitet tar det 24—48 timmar. Statusskarm

n UPS:en dr inte avsedd for kontinuerlig anvandning, utan UPM-display UPS-status

anvands bara for att kompensera for strombortfall under
pagaende procedur.

- . . . UPM-utgang aktiv
> Stang av systemet innan du flyttar det fran ett rum till

ett annat.

Batteriladdningsstatus i 20 %-steg

UPS:en levereras med en egen handbok. Se UPS-handboken

for mer information om hur UPS-enheten anvands.

UPM-laddningsstatus i 20 %-steg

Risk for personskada pa grund av svaratkomlig I
. . stromtillforsel
stromanslutning!

UPS:en kan bara kopplas fran elndtet genom att elkabeln
dras ut ur vdgguttaget.
» Seftill att elkontakten alltid ar dtkomlig medan systemet

UPM o6verladdat

anvands.

Batterifel eller frankopplat batteri
Powervar UPS

Komponenter pa UPS-enhetens framsida:

Hog inkommande strom: UPS:en maste reducera
uteffekten jamfort med inkommande strémniva

o
c VARNING R
D UPM i batterilage pa grund av otillracklig

Lag inkommande strom: UPS:en mdste dka
uteffekten jamfort med inkommande stromniva

Fel

UPM-temperaturen ar for hog

4.1.12 Tabell: systemdelar EnFocus OCT

| tabellen listas de komponenter, tillbehor och avtagbara delar som
anvdnds i EnFocus OCT-systemet.

Beskrivning Artikelnummer

System 9070-10070 EnFocus 2300, VHR-kalla, 120 V
1 Statusskarm 9070-10071 EnFocus 2300, VHR-kalla, 230 V
2 Test/|jud|65_knapp 9070-10084 EnFocus 2300, VHR-kalla, 100 V

3 Pa/av-knapp (modellnummer pé baksidan av systemvagnen)

Pa/av-knapp Optisk motor 9075-10039, 23 spektrometer, VHR

» Hall strombrytaren nedtryckt i minst tva sekunder for att sdtta

. w Skanner 9075-25074
pd eller stanga av UPS-systemet.

9055-10078 (skannerhdlje)

» Om du vill sId pa UPS-systemet i batteribackuplage medan
UPS-systemet ar avstangt och inte anslutet till elndtet, haller Dator 9075-70025

du strombrytaren intryckt i minst 2 sekunder. Vagn 9075-80026
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Beskrivning Artikelnummer

EnFocus-fotpedal 9025-00400
med tva knappar
upPs 9039-00543 (100 V)

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

Proveo-mask 9038-00667
M844-masksats 9085-10502
Elkablar med USA: 9039-00178, 6,1 m
landsspecifika EU: 9039-00230, 6,1 m
kontakter Storbritannien: ~ 9039-00231, 6,1 m
Schweiz; 9039-00225, 6,1 m
Australien: 9039-00467, 6,1 m
Indien: 9039-00229, 6,1 m
Japan: 9039-00488, 4,6 m
Kabelhylsa F40 9085-10550
F20 9085-10551

4.2  EnFocus-konfiguration for
integrering av mikroskop

EnFocus-konfigurationen for mikroskopintegration anvander
samma interna komponenter som det vagnbaserade systemet
for att ge OCT-bildprestanda. Manga av de komponenter som
anvdnds av vagnssystemet ar borttagna och ersatta av inbyggda
funktioner i det integrerade mikroskopet. Detta gor att
komponenterna i EnFocus kan paketeras om och integreras i det
kirurgiska mikroskopet.

42.1 Optikmodul

Optikmodulen for den mikroskopintegrerade enFocus-
konfigurationen innehaller de optiska och elektriska komponenter
som anvands for signalinhamtning och signaldetektering. | motorn
finns dven en felsaker krets som dvervakar skannern. Om en
felsignal mottas fran skannern eller om systemet inte skannar
stanger den felsdkra kretsen av strommen till 0CT-ljuskallan, en
superluminiscent lysdiod (SLD). Anslutningarna varierar beroende
pa modellnummer (90-C2350-V4 visas nedan).

42.2 CPU-modul

CPU-modulen tillhandahaller all n6dvandig processorkapacitet
och genererar vyer som kan visas pa anslutna bildskarmar. CPU-
modulen har en videoingdng/utgdng, seriella, USB- och
Ethernet-signalanslutningar som ar anslutna nar de installeras

i integreringsmikroskopet.

42.3 Skanner

EnFocus konfiguration for mikroskopintegration anvander en
liknande skanner som beskrivs i avsnitt 4.1.2. Skillnaderna ligger i
ledningslangden, anslutningarna till andpunkterna och det
kommunikationsprotokoll som anvands, men de marks inte vid
daglig anvandning
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424 Tangentbord

EnFocus konfiguration for mikroskopintegration anvander ett
tradlost tangentbord som dr anslutet via Bluetooth till CPU-
modulen. Tangentbordet ar forseglat s att det ldtt kan rengdras.
Det dar uppladdningsbart och laddas genom att man ansluter

det till ett USB-uttag.

OBSERVERA

Nationella begransningar for anvandning av radioutrustning

> Bluetooth-adaptern ar inte godkand for anvandning i Japan,
Taiwan, Brasilien eller Mexiko eftersom enheten inte ar en
registrerad radioenhet i dessa lander.

» Tangentbordet far endast anvandas i tradbunden konfiguration
i Japan, Korea, Taiwan, Brasilien, Mexiko och Kina eftersom
enheten inte dr en registrerad radioenhet i dessa lander.

425

Panel for granssnitt

Nar EnFocus integreras i ett mikroskop ingar en granssnittspanel
med 2 USB-portar, 1 HDMI-videoutgdng och en strombrytare.
Panelen, som sitter lattatkomligt pa integreringsmikroskopet,
innehdller en USB 3.0-port for atkomst till data i systemet. Panelen
har en andra USB-port for anslutning av en Bluetooth-adapter sd att
tangentbordet kan anvdndas tradlost eller for anslutning av
tangentbordet via USB-kabel. Panelen har ocksa en HDMI-port for
visning av 0CT-data pa en extern bildskarm. Panelen har ocksa en
strombrytare som stanger av EnFocus stromforsorjning utan att sla
av strommen till mikroskopet.

4.2.6 Beroendeforhallande till
integreringsmikroskop

EnFocus konfiguration for mikroskopintegration dr beroende av
mikroskopet for att 0CT-data ska kunna visas pa en monitor, for att
styra EnFocus via mikroskopets ingangar (fotpedal, handtag,
pekskarm, etc), som stromkalla och och for att tillhandahalla
videoinput fran mikroskopet. Mikroskopintegreraren ar forsedd
med den kabelsats som kravs for att integrera Enfocus i
mikroskopet. Ingen ytterligare kabeldragning krdvs for anvandning.
Nar EnFocus har integrerats slds den pa eller av med mikroskopets
strombrytare. Om du vill stanga av OCT:n kan du gora det med
strombrytaren pa granssnittspanelen.

4.2.7 EnFocus-konfiguration f6r komponenter for
integrering av mikroskop

[ tabellen listas de komponenter, tillbehor och avtagbara delar som
anvands i EnFocus konfiguration for mikroskopintegration.

Beskrivning Artikelnummer

System 9070-10088 9070-10100
Optikmodul 9075-10060 9075-10061
Skanner 9075-25081 9075-25084
Skannerfodral 9075-50053 9075-50112
CPU-modul 9075-70031 9075-70031
Proveo-mask 9038-00667 9038-00667
Kit, EnFocus-kablar 9085-10549 9085-10553
forintegrering av

Proveo-mikroskop

Montering av 9075-70032 9075-70032

tangentbord

4.3 Programvaran InVivoVue

EnFocus OCT-systemet anvander Leica Microsystems programvara
InVivoVue for att styra 0CT-motorn och analysera data som samlats
in av skannern. Programvaran samverkar med systemstyrenheten

i en intuitiv, flexibel systemstyrning med avancerade funktioner.
Bilderna kan sparas i flera olika format och anvandas med andra
applikationer.

For information om funktioner och instruktioner
for hur systemprogramvaran InVivoVue anvands,
se "8 Programvaran InVivoVue" pa sidan 35.
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5  Oversikt 6ver apparaten

EnFocus OCT dr en kontaktlds, ickeinvasiv apparat for oftalmologisk
avbildning som anvander optisk koherenstomografi for
spektraldoman (SD-OCT) och en nara infrarétt-ljuskalla av
laserproduktklass 1 for att avbilda mikrostrukturer i 6gats vavnad.
Systemets maskinvara innehdller en 0CT-motor och en skanner. Nar
systemet sdljs som vagnkonfiguration ingdr kringutrustning for
databehandling (mus, tangentbord, skarm och fotpedal) och en
avbrottssaker stromkalla (UPS). Dessa ar installerade pa en rorlig
sakerhetsvagn for enkel transport. Systemets programvara,
InVivoVue, arbetar tillsammans med maskinvaran och maskinvarans
styrenhet for flexibel systemstyrning och snabb
volymdatainsamling och bildtagning.

EnFocus OCT 2300, som vanligtvis kallas EnFocus Ultra-HD, samlar
in, bearbetar och visar tvarsnittsbilddata vid 32 000 A-Scans/
sekund, med nominella 1 000 A-Scans per bildram (B-Scan),
maximalt 2 000 A-Scans per B-Scans och upp till 1000 000 A-Scans
per volym. Volymetrisk bilddata projiceras pa en enface-vy, s.k.
Volume Intensity Projection, vinkelrat mot den djupuppldsta vyn,
vilket ger en direkt tvarsnittsbildregistrering med enface-vy

av den avbildade strukturen. Bilderna sparas i systemformat for
granskning i Leica Microsystems-system och kan sparas till flera
olika format for efterfoljande visning av anvandaren.

Skannern monteras pa stativet till ett operationsmikroskops
optikenhet for liggande patienter. Systemet ar kompatibelt med
objektivlinser till mikroskop, daribland objektiv med 175 mm och
200 mm arbetsavstand. Objektivets blandaroppning ar 70 mm

i diameter och transparent med en antireflekterande beldggning
over de synliga och ndra infraréda vdglangdsomradena, vilket ger
en ostord dverforing av synliga optiska signaler genom hela
mikroskopets optikfoljd. OCT-signalen kopplas i verforingsvagen
ihop med ett dikroiskt filter som dr reflekterande i 0CT-vdglangden
och transmissivt 6ver det synliga vagldngdsomradet for samtidig
0CT-skanning medan operatoren tittar genom mikroskopets okular.

EnFocus OCT:s signalstrdle for 0CT-skanning r telecentrisk

i forhallande till mikroskopets objektiv och kan darfor anvandas
med tredjepartslinser for nathinneundersokningar. Dessa ar
sarskilt anvandbara for att se den bakre delen av 6gat.

EnFocus OCT-apparaten kan anvandas for bildtagning av vavnad
i bade den framre och bakre delen av dgat.

5.1

0CT-strdlens telemetriska skanning genom mikroskopets
huvudobjektiv ger en djupuppldst bild av 6gats framre ytor, till
exempel hornhinnan och senhinnan, vilken fungerar som
komplement till den stereoskopiska bild anvandaren far genom att

Bildtagning - fraimre segment

titta i okularet. Anvandaren reglerar mikroskopet med fokus- och
zoomreglage pa samma satt som vanligt. Nar malstrukturen dr
injusterad och i fokus @r dven OCT injusterat.

Ett skanningslage med realtidshdrkors ar aktiverat for att
identifiera skanningspositionen. 0CT-systemet har egna reglage for
instéllning av skanningsmatt, skanningscentrering och
skanningsriktning (vinkelvridning). Installningarna viljs med
forinstallda snabbklicksalternativ i InVivoVue-programgranssnittet.

I InVivoVue for EnFocus OCT kan anvadndaren dven justera foljande

parametrar:

* Z-styrning (styrning av referensarmen) — kontinuerlig eller
stotvis justering av z-positionen (djup) for malstrukturen
i 0CT-displayfonstret.
Fokusjustering — justering av OCT-fokus och OCT-bildljusstyrka
for det aktuella omradet.
Polarisering — justering av OCT-polarisering och 0CT-
bildljusstyrka i det aktuella omradet.

- Automatiska optimeringsfunktioner, automatisk lokalisering,
ljusstyrka och skarpa — justering av parametrarna ger optimala
bildtagningsvillkor.

5.2 Bildtagning - bakre segment

0CT-stralens telecentriska skanning genom mikroskopets
huvudobjektiv centreras i huvudobjektivets optiska axel och tar
bilder genom ytterligare linser, till exempel via vidvinkelsystem
(fundusundersokningssystem eller mikroskopkamerafeed) eller
kirurgiska kontaktlinser.

Med ett fundusundersdkningssystem avbildas nathinnan till ett
overgangsplan ovanfor 6gat. Bilden vidarebefordras via en
forminskningslins, mikroskopets objektiv och okularet till
anvdndaren. Anvandaren reglerar mikroskopet med fokus- och
zoomreglage pa samma satt som vanligt. Nar malstrukturen dr
injusterad och i fokus @r dven OCT injusterat. Ndr ett justerbart
fundusundersokningssystem anvands ar det viktigt att fokusera
mikroskopet framtill, for att sedan vanda
fundusundersokningssystemet pa plats och anvdnda denna
justering, i stallet for mikroskopets fokus, for att gora fundusbilden
skarpare. Om mikroskopets fokus justeras andras OCT:ns
arbetsavstand, vilket ger samre bildkvalitet.
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6 Installation och
demontering

6.1 Mottagning och inspektion

» Kontrollera utsidan av paketet nar du mottar leveransen sa
att paketet inte dr skadat.

> Om paketet ar skadat ska du inte 6ppna det. Meddela
transportforetaget och din forsaljnings- eller
servicerepresentant omedelbart.

6.2 Forsta installation

» Anvand inte EnFocus OCT-systemet forrdn en servicetekniker
har slutfort installationen och verifierat att systemet fungerar
som det ska.

> Systemet kalibreras pa fabriken innan det skickas och
kontrolleras av teknikern pa plats hos dig.

» Vid installationen undersoker teknikern systemet for att se om
blandande ljus forekommer (synligt mikroskopljus som
reflekteras fran linsen pa EnFocus OCT-objektivet till
mikroskopets okular) och justerar mikroskopets belysning
darefter. Se "17.1 Hantera blandande ljus" pa sidan 85

» Om det vid installation fortfarande forekommer bldndande ljus
pd en niva som kirurgen anser vara stérande kan installationen
avbrytas. EnFocus OCT kan da tas bort och mikroskopet
aterstalls till normalt skick.

n Fenomenet uppstar endast vid undersékning av den framre
delen av 6gat med mikroskopets inbyggda belysning.
For bildtagning av det bakre segmentet, ddr endo-
belysningsanordningar anvands som belysning, och
for andra belysningssystem som inte riktas genom
huvudobjektivet mot patienten, finns det ingen risk for
bldndning orsakad av EnFocus OCT-systemet.

6.3 Systemanslutningar

A VARNING

Risk for forsamring genom barbar radiofrekvensutrustning.

» Bdrbar radiokommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas pa narmare avstand an
30 cm (12 tum) fran nagon del av EnFocus OCT-
systemet, inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. Annars kan det resultera i forsamrade
prestanda hos utrustningen.

6.3.1 Vagnens konstruktion

Alla elanslutningar och optiska signalanslutningar sakras vid
installationen och fasts pa baksidan av systemets bakre panel.

Det enda anvdndaren behdver gora dr att ansluta systemets
natsladd till ett [ampligt eluttag.

Anvéndaren behdver inte ansluta ndgot annat.

6.4 Installera skannern

Skannern installeras pa samma satt for bade Leica M844- och

Proveo-mikroskop. Gor sd har for att installera skannern:

> Bestdm hur arbetsstationen med mikroskop och EnFocus-vagn
ska vara ordnad innan du borjar. Kontrollera att det finns
tillrdckligt med plats pa golvet och stromkalla till EnFocus-
vagnen bredvid mikroskopet.

» Rensa omradet runt den plats ddr du vill stalla EnFocus-vagnen.

» Tekniker ska ha pa sig nitrilhandskar vid installation och
bortforsling.

» Ta bort alla mikroskoptillbehdr som kan stora installationen av
EnFocus-enheten fran arbetsstationen, daribland eventuellt
fundusundersokningssystem. Tank pa att hantera eventuella
tillbehor som maste hallas sterila pa l[ampligt satt.

> Om ett steriloverdrag redan har monterats ska detta tas bort
och kasseras.

» Ta bort installerade monteringstillbehor fran optikenhetens
faste och lagg dem i forvaringslador dar sadana finns. Se till att
skruvhalen pa mikroskopets underrede r fria.

» Ta bort mikroskopets originalobjektiv fran mikroskopets
optikenhet. Ldgg objektivet i sin originalask, om sddan finns.

» Stall EnFocus-vagnen pd dnskad plats:

- Tillrdckligt ndra kirurgens stol for att kirurgen ska kunna se
skarmen.

- Bredvid patientbritsen mittemot operationsskoterskan och
vagnen med sterila instrument.

- EnFocus-vagnen far inte std i vagen for anestesi- eller annan
operationspersonal.

- Narvagnen val har stallts pa plats ska vagnens hjul sparras.

» Ta bort EnFocus-skannerhuvudets Idda fran underdelen av
vagnen och |dgg den pa EnFocus-vagnens arbetsyta. Flytta vid
behov undan tangentbordet och musen.
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6.4.1 Montering av skannermodell 9075-25084

» Tabort dammskyddet frdn skannerhuvudets dvre Gppning.

> Placera skannerhuvudet under optikenheten enligt bilden sa att
de fyra fastskruvarna som syns pa skannerhuvudets lock passar
i de fyra monteringshalen pd undersidan av optikenheten.

» Anvdnd en M5 insexskruvmejsel for att dra dt alla de fyra
skruvarna i optikenheten for hand

> Anslut den optiska fiberkabeln och Ethernet-kablarna pd
baksidan av skannerhuvudet enligt bilden, medan du dr noga
med att inte vidrdra den optiska fiberns exponerade ande.

6.4.2 Montering av skannermodell 9075-25081

> Skruvai tre skruvar i optikenheten enligt bilden (om du stdr
framfor optikenheten, anvand vanster och hoger framre
skruvhal och hdger bakre skruvhal), tills det roda pa
skruvandarna inte langre syns

> Sta bakom optikenheten och placera skannerfastets stora hdl
over de tre skruvarna som skruvats i mikroskopet. For skannern
uppdt tills det ser ut som pa bilden nedan.

OBSERVERA
Risk for skador pa EnFocus 0CT-skannern under transport.
> Hall i réret pd skannerhuvudet ndr du bar det.

> Sta bakom optikenheten och rotera skannern moturs for att
rikta in skruvarna med de sma hdlen pa skannerfastet.

> Std bakom optikenheten och anvand ena handen for att dra at
vingskruven fyra varv, medan du for skannern uppdt med den
andra handen.
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Dra at
vingskruven

Tryck uppat har

> Sta bakom optikenheten och anvand ena handen for att dra at
de tre skruvarna med en insexnyckel tills de sitter ordentligt.
Tryck samtidigt skannern uppat med den andra handen.

> Std bakom optikenheten och dra at vingskruven tills den sitter
ordentligt, men dra inte at for hart.

6.4.3 Gemensamma slutliga instruktioner

> Dra kablarna eller kabelhylsan i enlighet med instruktionerna i
avsnitt 6.5.

> Nar kabeln har dragits och sakrats kan du linda upp dverbliven
kabel pa kabelvindorna pd vagnens sida och fasta den med ett
buntband for EnFocus vagnsystem.

» Kontrollera kabeldragningen sd att kabeln inte ar for spand,
utan att man kan vrida eller flytta mikroskopet utan att fastna.
Mikroskopet maste kunna vridas 270 grader och flyttas fran sin
normala plats 1 meter i alla riktningar utan att kabeln fastnar
eller blir spand. Du kan behdva justera mikroskopstativets
fjaderspanning for att balansera mikroskopet med
skannerhuvudets extra vikt. (Se mikroskoptillverkarens
anvisningar.)

» Installera vid behov ett steriloverdrag runt mikroskopet och
EnFocus-enheten. Fdlj anvisningarna fran dverdragstillverkaren
och mikroskoptillverkaren

> Montera tillbaka eventuella tillbehdr som behdvs vid det
kirurgiska ingreppet och som dr kompatibla med EnFocus-
enheten (t.ex. vidvinkellins for fundusundersdkning etc.). Om
tillbehdren maste vara sterila, folj steriliseringsanvisningarna
fran respektive tillverkare.

» Bultmdnstret pd optikenheten finns dven pa skannerfastets
undersida, sa att tillbehor som var fastskruvade pa mikroskopet
fran borjan kan installeras pa receivern exakt som om de hade
installerats direkt pa optikenhetens bas.

e FORSIKTIGHET

Snubbelrisk.
» Setill att sladden till EnFocus OCT-enheten inte utgor
ndgon snubbelrisk.

c FORSIKTIGHET

Risk for skada pa patienten.

» Se till att EnFocus OCT-skannern ar sakert monterad pa
mikroskopet innan du flyttar den till ett lage over
patienten.

> Forsok inte att montera av skannern medan en patient
befinner sig under mikroskopet. Skannern kan falla ner
och skada patienten.

6.5 Fastning av EnFocus OCT-kabeln

Nar skannern har monterats pa mikroskopet maste EnFocus OCT-
systemets kabel fastas pa mikroskopets arm.

Detta dr nddvandigt for att:

+ Undvika snubbelrisk for operatorerna,

+ Undvika att operatérernas rorelsefrihet begransas,

+ Undvika att kabeln kommer i kontakt med patienten.

Kabelfdstningen gors pa olika satt for foljande mikroskopmodeller:

+ Leica M844 F40, (40, eller CT40 med EnFocus vagninstallation
Kabelroret ar formonterat pa mikroskoparmen och behéver inte
monteras eller tas av igen.

* Leica M844 F20, eller Proveo 8 med EnFocus vagninstallation
Kabelskyddet monteras dver kabeln.

+ Leica Proveo 8 med EnFocus
mikroskopintegrationskonfiguration
Kabelskyddet monteras dver kabeln och dras in i Proveo-tornet.

6.5.1 Montera kabeln pd mikroskopet

Leica M844 F40, C40 eller CT40

» Se vid utplaceringen till att den kvarvarande delen av kabeln
efter mikroskoparmleden har ratt langd:
+ Den kvarvarande delen av kabeln maste vara tillrackligt for
att mikroskoparmen ska kunna réra sig fritt.
+ Den kvarvarande delen av kabeln maste vara tillrackligt kort
for att den inte ska hamna i vagen eller fastna i leden.
» Placera ut kabeln i kabelroret.
» Fast kabeln med hallaren och den lettrade skruven som sitter pa
mikroskoparmens vinklade sida.
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6.5.2 Montera kabeln pa mikroskopet
Leica M844 F20 eller Proveo 8

Forbered kabelskyddet

Efter kabelskyddet sedan ska sitta runt kabeln behdver den har
proceduren bara goras ndr kabeln ska fastas forsta gangen.
> For kabeln genom kabelskyddet. Se till att den del av kabeln
som ar kvar efter mikroskoparmleden har rdtt langd:
Den kvarvarande delen av kabeln maste vara tillrackligt for
att mikroskoparmen ska kunna rora sig fritt.
Den kvarvarande delen av kabeln maste vara tillrackligt kort
for att den inte ska hamna i vagen eller fastna i leden.
» For kabeln genom kabelskyddet.

Kabelfastning

> Fast kabelskyddet pa den ledade mikroskoparmen med tre
lettrade skruvar.

6.5.3

Om inget kabelror finns kan EnFocus OCT-kabeln fastas med
kabelband.

Montering och dragning av rorledningen
for EnFocus integrerade konfiguration pa
Leica Proveo 8-mikroskopet

Montering och kabeldragning for stationar Proveo

Pa de flesta sjukhus kommer Proveos optikenhet att ha en fast
position i forhallande till tornet, patientsangen och andra foremal
i operationssalen. | dessa fall behover Proveos optikenhet bara rora
sig 180 grader sa att ledningen kan dras rakt, utan slingor med
denna dragningsprocedur.

Skannermodell 9075-25084 (vdinster sida av bilden)
Dra fiberkabeln och kabeln genom kabelkanalen och sedan
genom buntbandet och de tva kabelklammorna pd Proveo.
+ Tabort skyddet for fiberkabelns dnde och anslut fiberkabeln
och kabeln till skannern. Kabelkanaler medfdljer for att halla
fiberkabeln och kabeln sammankopplade i kabeldragningen.

Skannermodell 9075-25081 (hdger sida av bilden)

- Koppla bort kabelkanalen fran Proveo parallellogram genom att
ta bort de 2 handskruvarna.
Dra kabelréret frdn skannern genom de tva kabelklammorna pd
Proveo.
Placera kabelkanalen dver roret s att den forsta markeringen
pa roret finns i den @nde av kanalen som dr ndrmast
optikenheten.
Anslut kanalstyrningen till parallellogrammet.

Montering och dragning pa Proveo med flera positioner

| de fall da Proveo ska flyttas mellan flera operationssalar och
rummen ser olika ut kravs full mandvrerbarhet for Proveos
optikenhet. | dessa fall maste ledningen dras for att medge den
extra flexibiliteten, sa f6lj denna procedur for dragning av ledning.

Skannermodell 9075-25084

« Stdllin Proveo sd att optikenheten befinner sig pa maximalt
avstand fran mandverenheten.
Dra fiberkabeln och kabeln genom kabelkanalen och sedan
genom buntbandet precis utanfor kanalen. Lamna en
kabelslinga vid basen av parallellogrammet vid tornet for att
mdjliggora rorelser inom hela rorelseomfanget.
Dra forst roret genom klamman pa framsidan av XY-kopplingen.
Linda kabeln och fiberkabeln 16st runt XY-kopplingens framsida
och sedan genom kabelklammorna pa baksidan.
Dra kabeln och fiberkabeln genom kabelklimman pa sidan av
Proveo och anslut till skannern. Kabelkanaler medféljer for att
hélla fiberkabeln och kabeln sammankopplade i
kabeldragningen.

é FORSIKTIGHET

Losa kablar medfor risk for att det sterila omradet
komprometteras.

Ethernet- och fiberoptikkablarna i konfiguration
9075-00100 maste vara korrekt anslutna till skannern.
Om kablarna inte ansluts korrekt kan de falla ner

i det sterila faltet.
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Skannermodell 9075-25081

« Stdllin Proveo sd att optikenheten befinner sig pa maximalt
avstand fran mandverenheten.

+ Justera kabelroret for att minimera slingan runt XY-kopplingen,
men dnda med tillrackligt slack for att det ska kunna vridas
300 grader utan att bli for spant.

= Justera roret sa att det slingrar sig runt parallellogrambasen
s lite som mojligt, men @nda sa mycket att den kan vridas
180 grader utan att det blir for spant.

* Placera kabelkanalen dver roret sd att roret forblir l6st.
Anslut kanalstyrningen till parallellogrammet med hjalp av
handskruvarna.

+ Drardret genom klimman pa baksidan av XY-kopplingen och
dra det |6st runt framsidan av XY-kopplingen enligt bilden.

+ Draréret fran skannern genom den nedre kabelkldmman pa
sidan av Proveo. Hoppa dver kabelklimman som sitter bakom
kirurgens skarm. Ldgg till en klamma

6.6 Installera och ta bort blandskydd

Se "17 Blandning" pa sidan 85 for information om nar du ska
anvanda ett blandskydd och "17.2 Vilja blandskydd" pa sidan 90
or information om hur du valjer vilket blandskydd du ska anvanda.

6.6.1 Leica M844

Du kan valja mellan tva blandskydd till mikroskopet Leica M844 —
cirkel och stang.

Installera blandskyddet i mikroskopet pa foljande satt:

» Lokalisera de tva filterskivorna pa sidan av optikenheten
» Ta bort dammskyddet fran den bakre skivan och lagg det at
sidan.

N o

LEICA M3844

» Sattiett blandskydd med handtaget riktat uppat tills det sitter
ordentligt i filterskivan. Ett klick hors ndr det hakar

» Om du vill ta bort skyddet drar du bara ut det frdn skivan med
ett stadigt grepp om handtaget. Se till att du satter tillbaka
dammskyddet.
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6.6.2 Proveo

Det finns ett blandskydd till Proveo-mikroskopet.
Installera blandskyddet i mikroskopet pa foljande satt:

> Lokalisera de tva filterskivorna pa sidan av Proveo-optikenheten

» Ta bort dammskyddet och ldgg det at sidan

> Sattiett blandskydd i det hogra sparet med handtaget riktat
nedat tills det sitter ordentligt i filterskivan.

» Om du vill ta bort skyddet drar du bara ut det fran skivan med
ett stadigt grepp om handtaget. Se till att du satter tillbaka
dammskyddet.

6.7 Demontering av skannern

» Tabort eventuella tillbehdr som har installerats pa EnFocus-
skannerfdstet och ldgg dem at sidan. Tank pd att hantera
eventuella tillbehdor som maste hallas sterila pa lampligt satt.

» Vrid bort optikenheten fran det sterila faltet och ta sedan bort
och sldng steriloverdraget.

» Ta bort EnFocus-skannerhuvudets Iada frén underdelen av
vagnen och Idgg den pa EnFocus-vagnens arbetsyta. Flytta vid
behov undan tangentbordet och musen. Oppna ladan och ta ut
verktygssatsen.

» Ta bort mikroskopobjektivet fran skannern.

» Lossa de kabelband som haller fast kabeln vid mikroskopets
bom och IV-pol.

6.7.1 Demontering av skannermodell 9075-25081

> Sta bakom optikenheten och lossa vingskruven helt.

» Anvand en insexnyckel med kula for att lossa de tva skruvarna
som sitter narmast objektivlinsen (om du stdr framfor
optikenheten ar det den vanstra framre skruven och den hégra
framre skruven enligt bilden) tills den gréna linjen pa varje
skruv syns. Nar den grona linjen syns sitter skruvhuvudena
under plattan med tillrackligt mycket spel for att skannern ska

kunna vridas.

» Sta bakom optikenheten och anvand ena handen for att lossa
den sista skruven med en insexnyckel med kula tills den grona
linjen pa skruven syns. For samtidigt skannern uppat med den
andra handen. Nér den grona linjen syns sitter skruvhuvudena
under plattan med tillrackligt mycket spel for att skannern ska
kunna vridas.

» Sta bakom optikenheten och rotera skannern medurs for
att rikta in skruvarna i optikenheten mot de stora hdlen
pa skannerfastet. Dra sedan ner skannern sa att halen
i skannerfdstet hamnar Gver skruvarna.

Vrid medurs och
dra sedan nedat

» Ta bort de tre skruvarna fran optikenheten.

> Satt tillbaka skyddshattorna pd skannerhuvudet och placera
skannerhuvudet i den tillhorande ladan.

» Linda upp dverflodig kabel runt kabelvindan pa sidan av
EnFocus-vagnen.

» Demontera de tre skruvarna som holl fast skannern vid
mikroskopet och lagg dem i skannerhuvudets lada. Stang ladan,
och var forsiktig sa att kabeln inte kommer i klam.

> Satt tillbaka skannerhuvudet i EnFocus-vagnen med kabeln
vand utdt. Linda upp overflodig kabel runt kabelvindan och
sdkra kabelvindan med dterstdende buntband.

> Stang av EnFocus-enheten genom att stanga av datorn. Koppla
ur natsladden till EnFocus medan datorn stangs av. UPS-
enheten ger ifran sig en signal som anger att strommen har
brutits, men system fortsdtter att drivas med reservaggregatet.

» Linda upp elkabeln runt kabelvindan medan datorn fortsatter
att stangas av, och rulla sedan ut EnFocus-vagnen ur
operationssalen till en saker plats.

» Ndr datorn har stangs av helt kan du stanga av EnFocus-
enheten med brytaren pa UPS-enheten.
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6.7.2 Demontering av skannermodell 9075-25084

» Hall skannern med ena handen och anvand en M5
insexskruvmejsel for att lossa var och en av de fyra skruvarna
fran optikenheten

» Ta bort EnFocus-kablarna.

> Satt tillbaka skyddshattorna pd skannerhuvudet och placera
skannerhuvudet i den tillhorande ladan.

)

6.7.3  Allménna steg for att avsluta demonteringen

> Satt tillbaka mikroskopets objektivlins genom att forsiktigt
gdnga fast den under mikroskopet. Dra inte at for hart.

> Installera vid behov ett steriloverdrag runt mikroskopet. Folj
anvisningarna fran dverdragstillverkaren och
mikroskoptillverkaren.

> Montera tillbaka eventuella tillbehdr som behovs vid det
kirurgiska ingreppet. Om tillbehdren maste hallas sterila, folj
steriliseringsanvisningarna fran respektive tillverkare.

> Vrid tillbaka mikroskopet till det sterila faltet

6.8 Demontering av EnFocus

6.9 OCT-kabel

6.9.1 Demontera kabeln fran mikroskopet

Leica M844 F40, C40 eller CT40

> Lossa, utan att helt ta ur, de lettrade skruvarna i hallaren pa
mikroskoparmens vinklade sida.
» Oppna héllaren som haller fast kabeln i kabelroret.

» Ta ut kabeln ur kabelroret.

6.9.2 Demontera kabeln pa mikroskopet

Leica M844 F20 eller Proveo 8

> Lossa de tre lettrade skruvarna.
> Ta ut kabeln tillsammans med kabelskyddet.

6.10 Tillbehorsanslutningar

6.10.1 Mikroskopkommunikation

Mikroskop med en seriell kommunikationsport kan kommunicera
status och kommandon mellan de tva systemen. En servicetekniker
kan utféra de anslutningar som kravs for denna funktion.

En statusknapp ldngst ner i IVV-fonstret anger mikroskopets
kommunikationsstatus.

Efter anslutningen kan mikroskopets indataenheter, inklusive
fotpedalen och handtagen, programmeras sd att de styr EnFocus-
funktionerna. | mikroskopets anvandarhandbok star hur man
programmerar indataenheterna. Tillgangliga funktioner och hur de
paverkar EnFocus beskrivs har som referens.

Funktionsnamn Funktionsbeskrivning

0CT mode on/off | Andrar kontrollerna pa fotpedalen och handtagen
54 att de utfor de funktioner som har
programmerats pa mikroskopet for 0CT Footswitch

och OCT Handles, eller OCT Footswitch VR och OCT

Handles VR om mikroskopet dr i VR-ldge.
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Funktionsnamn Funktionsbeskrivning Funktionsnamn Funktionsbeskrivning

0CT Change Andrar status for 0CT-kontrollen mellan DSC 0CT Focus - Minskar den position dar 0CT-kallan fokuseras,

Joystick State position och DSCsize. Vid uppspelning dndras vilket i praktiken fokuserar mindre djupt in
joysticksstatus automatiskt tillbaka till playback. i vdvnaden.

0CTup Flerfunktionsknapp vars funktion beror pa 0CT 2+ Okar djupet dér OCT samlas in, vilket i praktiken

(joystick) joystickens ldge. Om joysticken dr i lage DSC provtar djupare in i vdvnaden.
position, flyttar knappen fonstret for dynamisk 0T - Minskar djupet dar OCT samlas in, vilket i praktiken
skanningskontroll och skanningens position uppat provtar mindre djupt in i vivnaden.

! :‘\(;Ilh;:)llaqde t|_||lzien“rnl|lir.oskggs)z|d_eo solin vllsas OCT Live Mode/ | Initierar insamling och visning av rdtvinkliga

Ik o m joystic Ier;(agl a.ge ) kS 'Z?’ ?I?r nappen Stop B-Scans. Vid stopp kan den presenterade B-Scan-

S annlngenf storlek. mjoystlc en ar.l age informationen och mikroskopvideon sparas.

playback, gar knappen till den senast insamlade - - - — -

bildrutan. OCT Auto Sharpen | Hittar optimala OCT-bearbetningskoefficienter for
- - - att forbattra bildens skarpa.

0CT down Flerfunktionsknapp vars funktion beror pa - . — -

(joystick) joystickens lage. Om joysticken ar i lige DSC oct . H|ttar op.t|ma.l.a f(o)rhalla.nden for.OCT-f.oku.s och
position, flyttar knappen fonstret for dynamisk Auto Brighten p'olar.lserlng for fa den ljusaste bilden i axiell
skanningskontroll och skanningens position nedat riktning.

i forhallande till den mikroskopvideo som visas 0CT Scan Samlar in en enstaka volym med angivna B-Scans

i IVV. Om joysticken dr i ldge DSC size, minskar per volym for att spela upp eller spara.

knappen skanningens storlek. Om joysticken dr OCT Continuous | Samlar in upprepade volymer med angivna

i ldge playback, gdr knappen till den forst Scan skanningsparametrar for den volym som har stallts
insamlade bildrutan. in med DSC.

OCT left Flerfunktionsknapp vars funktion beror pa 0CT Save Sparar den volym som har samlats in med

(joystick) joystickens lage. Om joysticken dr i lage DSC skanningskommandot eller ratvinkliga B-Scan-
position, flyttar knappen fonstret fr dynamisk bilder under ett stopp i livelage i det filformat som
skanningskontroll och skanningens position dt har angivits i sparandeinstallningarna.
vanster i forhallande till den mikroskopvideo som 0CT Crosshair Harkors och DSC-rutan visas/doljs i
visas i IVV. Om joysticken dr i ldge DSCsize, vrider On/Off livevideofénstret och i okularen.
kna ppen skannm?en moturs. OmJ oysflcken a 0CT Reset DSC Flyttar tillbaka fonstret for dynamisk
i lage playback, gér knappen till foregdende . o :

. . S . skanningskontroll till mitten av mikroskopets
insamlade bildruta i den insamlade skanningen. B, .
_ FlorfunkGonsknan vars funkiion beror o8 videovisning i InVivoVue med noll graders rotation.

O.CT n.g N . PP L P OCT Previous Scan | Laddar den tidigare insamlade skanningen i aktivt

(joystick) joystickens ldge. Om joysticken dr i lage DSC minne
position, flyttar knappen fonstret for dynamisk — — -
skanningskontroll och skanningens position &t OCT Next Qa fr?n al.<tue'lla forlr[st.alld.z.ﬂ sk.annmg‘].sparametrar
hdger i forhallande till den mikroskopvideo som Workflow till ndsta i serien av forinstallningar for proceduren.
visas i IVV. Om joysticken &r i ldge DSC size, vrider Change View Vaxlar till ndsta vy i serien (50:50, Fullskarm).
knappen skanningen medurs. Om joysticken ar 0CT Toggle Image | Slar pa/av funktionen for bildIas.

i ldge playback, gar knappen till ndsta insamlade Lock
bildruta i den insamlade skanningen. 0CT Toggle Image | SIar pa/av funktionen for bildkontrast.

0CT Optimize Knapp som kombinerar automatisk lokalisering, Contrast

Image ljusstyrka och skarpa i samma knapp. 0CT Frame Under uppspelning visas foregaende bildruta

OCT Auto Locate | Soker automatiskt igenom djupet i den aktuella backward i den insamlade skanningen.
proceduren for att hitta en skarp yta med hag 0CT Frame Under uppspelning visas nésta bildruta i den
kontrast mot bakgrunden, och satter sedan forward insamlade skanningen.
7-positi . instlining di ilk
" pislltllé):sen vid deninstallning dar detta villkor OCT Firstframe | Under uppspelning visas den forsta bildrutan

ocTT in ); — T 0T KAl ok m i den insamlade skanningen.

ocs ar den position dar O I-Kallan fokuseras, vilket 0CT Last frame Under uppspelning visas den sista bildrutan

i praktiken fokuserar djupare in i vavnaden.

i den insamlade skanningen.
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Funktionsnamn Funktionsbeskrivning

OCT Next
Procedure

Gar fran aktuell IVV-procedur till ndsta procedur at
hoger. Om den aktuella proceduren dr den sista,
gar den tillbaka till proceduren langst till vénster.

Forutom de programmerbara funktionerna for mikroskopkontroll
har EnFocus flera standardbeteenden som dr kopplade till vissa
atgdrder som anvandaren utfor med mikroskopet, nar det ar
anslutet till EnFocus.

1. Nar mikroskopets forstoringsgrad dndras uppdaterar IVV
automatiskt synfaltet i mikroskopvideon och forstoringsvardet
i skanningsinformationen.

2. Nar mikroskopet placeras i forvaringslage stoppar IVV
insamlingen av 0(T-data.

3. Nér mikroskopet tas ur forvaringslage borjar IVV samla in
0CT-datai livelage.

4, Nar mikroskopet placeras i VR-lage andras IVV-proceduren till
BIOM om mikroskopet indikerar att ett BIOM &r pa plats, eller
sa andras instdllningen till standardinstéllningen Flat Lens om
ingen BIOM registreras.

5. Nar mikroskopet kommunicerar visas statusmeddelandet
"Microscope Communicating".

6. Ndr visning av B-Scan-overldgg ar aktivt i kirurgens okular visas
statusmeddelandet "DIC 800: On".

6.10.2 Ingangar och utgangar for video

Din Leica-servicetekniker utfor alla anslutningar som behdvs till
mikroskopvideo och eventuella sekundara skarmar ndr systemet
installeras. Om du behdver koppla bort och/eller ateransluta bor du
gora det genom att koppla bort och dteransluta respektive kabel
frn videoutgangen pa mikroskopet och fran videoingdngen pa de
sekunddra skarmarna.

6.10.3 Anvindning av funktionstangenter

Anvandning av funktionstangenter ger en alternativ metod for att
styra EnFocus-funktioner med hjalp av tangentbordet.

Funktionstangent  Funktion

F1 Vaxla mellan sikta/frys

F2 Skanna

F3 Spara

F4 SI& pa/av inspelning

F5 Vdxla mellan att sl& pd/av bildlas

F6 Véxla mellan att sl pa/av bildkontrast
F7 Autolokalisering

F8 Automatisk ljusstyrka

F9 Automatisk skdrpa

F10 Ndsta steg

F11 Change View

F12 Véxla mellan att sla pd/av dverlagringar
= Oka Z-position

- Minska Z-position

Ctrl += Oka OCT-fokus

Ctrl + - Minska 0CT-fokus

Mellanslag Vaxla mellan uppspelning/stopp
Vansterpil G en bildruta bakat i uppspelningen
Hogerpil Ga en bildruta framat i uppspelningen

Ctrl + Vanster Ga till forsta bilden i uppspelningen

Ctrl + Hoger Till den sista bilden i uppspelningen
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7  Anvindning

7.1  Utbildning

En Leica-servicetekniker kommer att tillhandahalla praktisk
uthildning under den forsta installationen. Under utbildningen bér,
forutom lakare, dven annan klinisk personal medverka — till
exempel sjukskoterskor och tekniker som kommer att utfora start-
och avstangningsuppgifter, samt kdra programvaran medan
procedurer pagar. Om ytterligare utbildning behdvs efter den forsta
installationen kontaktar du kundservice for att planera ett tillfalle
for avancerad utbildning.

7.2 Kalibrering

Systemet kalibreras pa fabriken innan det skickas. Efter den forsta
installationen kontrollerar en Leica-servicetekniker att systemet
fungerar och har kalibrerats ordentligt.

7.3 Skydd

EnFocus OCT-enheten ar kompatibel med vanliga standarddverdrag
for operationsmikroskop. Leica Microsystems rekommenderar att
du anvander EnFocus OCT-enheten med dverdrag om den anvdnds
i steril miljo. Inget speciellt Gverdrag behdvs for att passa EnFocus
0CT-skannerhuvudet.

7.4  Driftstart

7.4.1 Installation av EnFocus-vagn

> Kontrollera att systemet, inklusive fotpedalen, inte uppvisar
ndgra skador fore driftstart.

» Om skador patrdffas ska du avbryta anvandningen och kontakta
kundservice for reparation.

» Installera vid behov skannern pa mikroskopet enligt
anvisningarna (se "6.4 Installera skannern" pa sidan 24).

» Anslut systemets huvudkontakt till ett vdgguttag for sjukhus.

» Ndr den installerade konfigurationen innehdller en UPS slar du
pa huvudstrombrytaren pa framsidan av UPS:en.

> Nar systemet har slutfort startcykeln startar
bildhdmtningsprogramvaran InVivoVue automatiskt.

7.4.2 Integrerad konfiguration fér mikroskop

> Kontrollera att mikroskopet, inklusive fotpedalen, inte uppvisar
ndgra skador fore driftstart.

» Om skador patrdffas ska du avbryta anvandningen och kontakta
kundservice for reparation.

» Installera vid behov skannern pa mikroskopet enligt
anvisningarna (se "6.4 Installera skannern" pa sidan 24).

» Sla pa strommen till mikroskopet, EnFocus startas automatiskt
och InVivoVue laddas.

> Nar systemet har slutfort startcykeln kommer OCT-ldget och

Change View-funktionerna att vara aktiva.

c FORSIKTIGHET

Risk for skada pa patienten.

» Se till att EnFocus OCT-skannern ar sakert monterad pa
mikroskopet innan du flyttar den till ett lage over
patienten.

» Forsok inte att montera av skannern medan en patient
befinner sig under mikroskopet. Skannern kan falla ner
och skada patienten.

7.5 Standardarbetsflode

Foljande standardiserade steg representerar ett typiskt arbetsflode
som kirurger, sjukskéterskor och sjukhuspersonal kan fdlja for att
enkelt ta fram och spara OCT-hilder under operationen. Det
forutsatter att standardinstallningarna anvands. Anvandaren kan
hitta alternativa arbetsfloden som uppnar samma resultat med
hjalp av olika kombinationer av preferenser och steg i arbetsflodet.
Dessa tillhandahalls som referens for nya anvandare.

+ Installning av mikroskop

Se till att alla mikroskopinstallningar dr korrekt konfigurerade.
Kontrollera att det objektiv som anvands ar valt och att
ogonmusslorna pa kikartuberna &r korrekt installda for kirurgen
eller i annat fall installda pa 0. Kontrollera ocksa att alla
installningar som hor till inspelningssystemet dr gjorda pa onskat
satt.

+  Valj kirurgens forvalsinstallningar

For mikroskopintegrerad konfiguration valjer du kirurgen pa
mikroskopet och mikroskopet talar om for EnFocus vilken kirurg
som anvander mikroskopet. EnFocus uppdaterar automatiskt
preferensen baserat pa denna andring. For konfiguration av
vagnsintegration, valj den kirurgpreferens som ska anvandas for
aktuell operation fran menyn Kirurgpreferens.

+ Légg till en patient eller en ny undersokning

EnFocus kan anvandas antingen i ett anonymt lage dar
patientinformation inte lagras eller i ett patientassocierat lage.

Om du anvander systemet i anonymt ldge, lagq till en undersokning
under den anonyma patienten. Se till att ratt kirurg dr vald nar du
ldgger till en undersokning. Detta kommer att associera
undersokningen med den kirurgen och anvanda den kirurgens
preferenser.

Om du anvdnder systemet i patientassocieringsldge valjer du Lagg
till patient. Ange patientinformationen, bekrafta att ratt kirurg har
valts och spara. Detta lagger upp patienten och skapar en
undersokning i patientens namn. Den undersokning du just
skapade blir den aktiva undersokningen.
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+ Justera mikroskopet i ratt ldge

Kirurgen ska ta bort mikroskopet fran parkeringslaget och justera
mikroskopet sa att bilden blir parfokal. Nar mikroskopet inte &r
parkerat startar automatiskt EnFocus live-sandning och sa snart
mikroskopet slutar rora sig hittar EnFocus malytan och rapporterar
hur Idngt bort fran arbetsavstandet ytan befinner sig, sa att
kirurgen kan gora justeringar for att bilden ska bli parfokal.

+  Optimera och justera bilden

Kirurgen kan valja att andra den vy som visas till onskat val; 50:50
Vy rekommenderas for att justera 0CT-bildtagningen. Kirurgen kan
vdlja att anvanda optimeringsfunktionerna for att forbattra
bildkvaliteten eller med platslas aktiverat bara borja arbeta och lata
EnFocus spdra ytan och automatiskt justera bilden. Om kirurgen
vdljer att optimera kommer lokaliseringen att hitta en yta; reglaget
for z-position anvands for att justera djupet i det 6ga dar OCT-
undersokningen gors; automatisk ljusstyrka justerar OCT-laserns
fokus for att fa en ljusare bild. Anvandaren kan ocksd valja att
andra platsen eller riktningen for skanningen genom att justera
den dynamiska skanningskontrollen; detta @r den form som
overlagras pa mikroskopvideon i 50:50-vyn. Dessa funktioner kan
utforas genom att ga in i 0CT-ldge pd mikroskopet och anvanda de
kontroller som &@r programmerade pa fotpedalen eller genom att en
assistent aktiverar funktionerna pa skarmen eller tangentbordet.

+  Forvdrva volymer, uppspelning och spara

Forutom live OCT-laget som ger tva ortogonala skanningar i realtid,
kan anvdndaren samla in, granska och spara volymbilder. Valj
skanningsikonen for att forvarva en volym. Nar forvarvningen ar
klar blir granskningskontrollerna tillgangliga for att skanna igenom
volymen. Spara i detta lage volymen och en video av volymen
sparas automatiskt och blir tillganglig for granskning.

Under resten av operationen kan anvandaren vaxla mellan de tva
sista stegen om sd dnskas. Om ytterligare optiska instrument
anvands under proceduren kommer systemet automatiskt att byta
procedur om mikroskopet har en aktuator (VR-lage eller elektrisk
BIOM); om inte, bor anvandaren dndra procedurknappen baserat pa
det aktuella optiska laget: Hornhinna utan optik; BIOM nar du
anvander BIOM; platt lins ndr du anvander en kirurgisk kontaktlins;
eller RUV om ett RUV-system for dgonbottenfotografering anvands.
Detta kan géras med mikroskopets fotpedal eller genom att en
assistent andrar valet pa skarmen.

7.6 Systemavstangning

7.6.1 Vagnbaserad konstruktion

Leica Microsystems rekommenderar att systemet stangs av efter

varje arbetsdag.

> Stang InVivoVue-programmet.

> Stang ner systemdatorn (knappen Start > Stang av).

> Nar datorns avstangningsprocess ar klar stanger du av
huvudstrombrytaren pa UPS:ens framsida. Detta stanger av
bildmotorn och granssnittet.

> Gor rent systemets delar efter behov, se "9.1 Rengdring" pd
sidan 54.

7.6.2  Integrerad konfiguration for mikroskop

> Placera mikroskopets optikenhet i parkeringslage.

> SIa av strommen med mikroskopets strombrytare.
Detta kommer att starta en 45 sekunder lang
avstangningssekvens som inkluderar avstangning
av EnFocus.
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8  Programvaran InVivoVue

Med InVivoVue-programvaran fran Leica Microsystems kan en
anvdndare samla in, bearbeta och visa bilder som har samlats in
med Leica Microsystems bildtagningssystem for spektraldoman.

Bilddata samlas in via definierade skanningar. Data kan visas i
realtid och skanningarna dr organiserade efter patient, lakare och
undersokningstillfalle. Filerna sparas i en databas dar anvandaren
kan bladdra mellan tidigare undersokningar och dela data mellan
olika InVivoVue-system. Bilderna kan sparas i flera olika format och
anvandas med andra applikationer.

InVivoVue har stod for en rad olika maskinvarukonfigurationer med
programstyrning for valda maskinvarufunktioner.

Den hdr anvandarhandboken beskriver hur InVivoVue-
programvaran anvands tillsammans med EnFocus OCT-systemet.

8.1

Det finns flera visningsldagen som styr vilken information som visas.
Knappen for att andra vy (visas nedan) eller funktionen for att
andra vy som ar programmerad pa mikroskopet flyttar till nasta vy i
en fordefinierad sekvens.

Visa vyer

—p

Den visade vyn avancerar genom en sekvens som bestams av
EnFocus-konfigurationen, mikroskopldget och anvandarrollen.
Konfigurationssekvens for vagninstallation

Oavsett mikroskopldge ar sekvensen 50:50 Vy, Quad-vy och sedan
Mikroskop (om anvandarrollen @r Kirurgisk assistent) eller
Teknikervy (om anvandarrollen ar Sjukhus-IT).

Konfiguration for integrering av mikroskop

For 0CT-lage pa mikroskopet ar sekvensen 50:50 Vy, Quad-vy och
sedan Mikroskop (om anvandarrollen ar Kirurgisk assistent) eller
Teknikervy (om anvandarrollen ar Sjukhus-IT). For alla andra
mikroskopldgen foljs mikroskopvyn av 50:50-vyn.

8.1.1 50:50 Vy

50:50-vyn anvander halva skarmen for att visa mikroskopvideon
och halva skarmen for att visa OCT B-Scans. OCT-kontroller och
aviseringar finns ldngst ned pa skarmen, med undantag for ldget
for referensarmen som visas i ett reglage pa hoger sida av skarmen.

Displaykontroller, patientmeny och en meny for kirurgens
preferenser finns langst upp pd skarmen.

8.1.2 Quad-vy

Quad-vy anvander 70 % av skarmbredden for att visa OCT B-Scans.
De dterstdende 30 % av skarmen dr uppdelad med mikroskopvideo
overst och volymintensitetsprojektion (VIP) nederst. VIP ger en
oversiktshild av den forvarvade volymen, dar den axiella
intensiteten summeras och visas. | live-lage visas ingen VIP-bild
(som visas nedan). Samma kontroller som finns tillgangliga i 50:50
finns tillgangliga i denna vy.
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8.1.3 Mikroskopvy

Mikroskopvy visar mikroskopets kameravy. Den visar inga OCT-
kontroller men ddremot displaykontroller dverst pa skarmen.

8.14 Teknikervy

| teknikervyn kan man fd tillgang till ytterligare funktioner.

Teknikervy Undermenyer
» MenynFile

Menyn File innehaller alternativ for att spara data i olika format och

for att skriva ut bilder.

P Menyn Tools

Verktygsmenyn har alternativ for att hantera datafiler genom att
importera och arkivera/hdmta. Det finns ocksa alternativ for att
skapa och ldsa in anpassade konfigurationsfiler och anpassa

systemets beteende. Avancerade anvandare kan visa alternativ for

attinteragera med maskinvaran pa lag niva.

» Menyn Help

Menyn Help har genvdgar for att visa anvandarhandboken och
versionsinformation, liksom dialogrutor med system- och
installationsinformation.

8.1.5 Intraokulér visning

Anvandare som vill se OCT-bilderna samtidigt som de tittar i
mikroskopet maste anvanda en bildinjektionskikare som DI C800.
| det har fallet placeras den dynamiska skanningskontrollen dver
synfaltet och 0CT-skanningarna placeras pa sidan och ldngst

ned i vyn i binokularet. Dessutom kan patientinformation och
skanningsinformation visas i denna vy eller stdngas av av Leica
Service-personal.

8.2 Primara funktioner
8.2.1 Displaykontroller

1. Kontrollskarm for Docusystem: Denna knapp forandrar
mikroskopet for att tillhandahalla Docusystemet med en
pekskarmskontroll och visar Docusystems anvandargranssnitt.
Anvands for dtkomst till funktioner som patientinstallningar,
dataexport eller uppspelning av inspelade filer pa systemet.
Funktionen finns endast for specifika docusystem dar man
behéver géra ndgot. Nar du har angett detta, anvand Andra vy
pd mikroskopet for att dterga till EnFocus-vyerna.

2. Stillbildstagning: Anvand knappen for att ta en bild av den
aktuella skarmen.

3. Inspelning: Anvand knappen for att starta eller stoppa
inspelningen av det som visas pa mikroskopmonitorn. Knappen
blinkar vid inspelning och lyser med fast sken nar ingen
inspelning sker.

4. Andra vy: G till nista visningsskarm i sekvens.

5. Visa kontroller: Slutar visa kontrollerna i vyn. Peka var som
helst pa skarmen for att visa kontrollerna igen.

Bredvid dessa kontroller finns tvd informationsfalt. Till vanster,
mellan displaykontrollerna och patientmenyn, visas status for DI
(800-displayen (intraokuldr visning) nar den dr installerad. Till
hdger, mellan displaykontrollerna och kirurgens preferensmeny,
visas mikroskopets installningslage.
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8.2.2  Patientmeny 2. Lagg till undersokning: Oppnar ett fonster for att lagga till
en ny undersokning under den for tillfdllet valda patienten. En
undersokning dr en samling skanningar som associeras med en
& P, Aronjmols viss patient pa en viss dag; Den innehaller alla 0CT-data som
samlats in under en operation. Kirurg associerad med den aktiva
gl kirurgens preferenser dr standard men kan @ndras fran detta

fonster. Undersokningsfaltet kan anvandas om en avdelad assis-
tent samlar in OCT-skanningar och du vill registrera dessa data.

P 202305041023 @ i} s
Undersékning 2

m
10-2:

4

Kirurg

Skanningar Status Arkiverad

01 Pagar

Nar anvandaren har valt patientikonen pa huvudskarmen visas en Pt
lista over befintliga patienter till vanster. Den grona rutan visar _
vilken patient som dr associerad med den aktiva (for narvarande

laddade) undersokningen. Till hoger visas alla undersokningar som

ar kopplade till den aktiva patienten och den aktiva 3. Val av patient: Lista over patienter som tidigare registrerats
undersokningen omges av en gron ruta. Etiketterna i menybilden i systemet. Valj en patient for att se listan till hoger over
ovan har foljande funktioner: undersokningar som ar kopplade till den patienten eller for att
OBSERVERA lagga till en undersokning under den valda patienten. Gron
Listan dver namngivna patienter och majligheten att lagga till en ruta visar vilken patient som for ndrvarande ar vald. Info-
namngiven patient dr endast tillgangliga for anvandare som ar knappen gor det mojligt for behdriga anvandare att redigera
autentiserade Kirurgiska assistenter eller nar patientinformation och for alla anvandare att granska data.
anvandarautentiseringen dr inaktiverad. 4. Val av undersokning: Lista 6ver undersokningar som ar
1. Lagg till patient: Oppnar ett fonster for att ligga till en ny kopplade till den aktiva patienten. Gron ruta visar vilken
patient. Anvdndaren kan ange namn, identifikationsnummer, patient som for narvarande dr vald.
journalnummer (MRN), fodelsedatum, 6gonsjukdom och 5. Sok och sortera patient: Anvandaren kan ange en patients
anteckningar. Nar du lagger till en ny patient skapas en hela namn, delar av det eller annan identifieringsinformation
undersokning for den patienten. Undersokningen kopplas till i sokfaltet och reducera antalet patienter till de som matchar
den aktiva kirurgens preferenser. sokningen. Man kan ocksd valja att sortera de data som visas
efter undersokningsdatum, identifieringsinformation eller

Patient namn i antingen stigande eller fallande ordning.
Efternamn ID Med informationsikonen kan anvandaren visa eller redigera

information om patienten/undersokningen. Med ikonen Radera

Fornamn Patientnummer

] kan behoriga anvandare radera patienten och alla tillhérande

Fédelsedag Alder Kén undersokningar eller radera specifika undersokningar.

T 8.2.3 Meny for kirurgpreferenser
w0 Med hjalp av kirurgpreferenser kan programvaran anpassas for

Br‘_"“i“__g”" fo! N N olika anvandare. Menyn finns langst upp till hdger i vyn och genom
L att valja menyn far du tillgang till flera funktioner.

Anteckningar

OBSERVERA 2+ Ny grupp med installningar

8 Unspecified Surgeon

i Unspecified Surgeon

Om du aktiverar anvandargranssnittet utanfor en aktiv meny

stangs den aktiva menyn. Alla dndringar eller tillagda data som

L) pr. Sweden ]

inte har sparats eller tillimpats kommer att ga forlorade.

Dr. Sweden
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1. Lista over kirurgpreferenser: Lista dver tillgéngliga

preferenser att vdlja att aktivera; vald preferens visas i gron ruta.

2. Ladgg till en ny preferens: Om du véljer ikonen + dppnas en
dialogruta for att Idgga till en ny preferens. Vilj forst den kirurg
som ska associeras med preferensen. Varje gdng preferensen
anvands kommer alla samlade undersokningar att kopplas till
den namngivna kirurgen i databasen. Om kirurgen inte redan ar
inlagd i systemet trycker du pa knappen Ldgg till kirurg. Ge for
det andra preferensen en titel som kommer att visas; Den kan
vara kirurgens namn eller ndgot mer beskrivande i den handelse
att en kirurg har olika preferenser for olika typer av operationer.

3. Léagg till en ny kirurg: Lagg till kirurg + -knappen gor det
mdjligt for anvandaren att ldgga till en kirurg i databasen.
Ange kirurgens namn i valfritt format (fornamn och ddrefter
efternamn rekommenderas).

8.2.4 OCT Dynamisk skanningskontroll

Dynamisk skanningskontroll (DSC) dr ett grafiskt dverlagg som
placeras over mikroskopets videobild for att spara skanningens
placering i forhdllande till specifika platser i 6gat. Grafiken for
dynamisk skanningskontroll dterspeglar monstret for den valda
skanningen och visar dven riktningen for tva ortogonala skanningar
som anvands i Live-laget. Justeringar kan goras i Live-ldge, men
inte nar en volymskanning pagar.

P Justera storlek

Pa pekskdrmar kan storleken justeras genom att tva fingrar flyttas
narmare varandra (for att gora mindre) eller langre ifrdn varandra
(for att gora storre). Anvand en mus for att markera ett horn av
overldgget och flytta det till mitten av DSC for en mindre skanning
och utdt for en storre skanning. Anvand fotpedalen for att vélja OCT
Viaxla fotpedal for att andra fran lokaliseringskontroll till storlek och
orientering och anvand sedan OCT Upp for att oka storleken och
OCT Ned for att minska storleken. Storleken pd de ortogonala
skanningarna visas i de nedre vanstra hornen i B-Scans.

P Justera plats

Pa pekskdarmen kan platsen justeras genom att valja inom
skanningen och dra skanningen till 6nskad plats. Om du pekar
utanfor bilden flyttas mitten av bilden till den plats dar du pekade.
Anvand en mus for att markera dverlagget och dra DSC till onskad
plats. Anvdnd fotpedalen OCT Véxla fotpedal for att ha kontroll Gver
positionen och anvand sedan OCT Upp, Ned, Vanster eller Hoger for
att positionera skanningen.

P Justera orientering

Pa pekskdrmar kan orienteringen justeras genom att peka pa
skarmen med tva fingrar och sedan rotera fingrarna i den riktning
du vill att skanningen ska rora sig. Anvand en mus for att klicka pa
overlagringens 6vre hanteringsikon och dra med- eller moturs for
att orientera skanningen. Anvand fotpedalen for att vdlja OCT
Toggle Footpedal for att dndra fran platskontroll till storlek och
orientering och anvand sedan OCT Vanster for att rotera moturs och
OCT Hoger for att rotera medurs.

8.2.5 OCT-kontroller: Skanningskonfiguration

Kontrollerna for OCT Skanningskonfiguration finns langst ned till
vanster i OCT Vyer. Det dr en grupp kontroller som innehdller en
metod for att valja vilken procedur som ska anvandas; vdlja och
spara forinstallda skanningar; och justera den aktuella skanningens
form, densitet och specialbearbetning.

1. Procedur: Informerar anvandaren om vilken procedur som for
narvarande dr aktiv: Hornhinna; Retina BIOM; Retina platt lins;
eller Retina RUV. Varje gang man klickar pa ikonen gdr den
vidare till ndsta procedur i listan 6ver aktiva procedurer enligt
kirurgens installningar. Varje procedur justerar z-positionsomra-
det for att matcha den forvantade optiska installningen, orien-
terar kameravyn och ger tillgang till forinstallda skanningar.
Forutom att dndra proceduren manuellt kan proceduren dndras
genom en dndring av mikroskopldget, tillkoppling/frankoppling
av elektrisk BIOM eller genom att aktivera funktionen Andra
procedur via fotpedalen.

2. Forinstallningar: Tre alternativ for skanningskonfigurationer
som definierar form, densitet, skanningsspecialitet, skannings-
storlek och orientering for den skanning som ska anvandas.
GOr det mojligt for anvandaren att snabbt vaxla mellan 6ns-
kade skanningstyper under operationen utan att behova konfi-
gurera varje installning separat. Nar en ny férinstallning 6ns-
kas stdller man in den dnskade skanningskonfigurationen som
en forinstdlining; aktivera Spara under Forinstallningar; valj
den forinstdlining som ska ersattas. Varje kirurgs preferens har
individuella forinstallningar och varje procedur har oberoende
forinstdllningar som kan konfigureras. Om en forinstallning ar
aktiv for tillfallet omges den av en gron ruta. Férutom att
andra forinstaliningen manuellt kan man dven aktivera Ndsta
steg pa fotpedalen for att ga vidare till ndsta forinstallning.
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3. Skanningsinstallningar: Nar den dr aktiverad ger den
anvdndaren mojlighet att andra aktiva skanningsinstallningar.

Regular

1. Form: rektanguldr, radiell eller linjdr (férvarvar
upprepade ganger over tid samma linje)

2. Densitet: Antal punkter som samlas in i en volym
definierat som antalet A-Scans per B-Scan genom antalet B-Scans
per volym

3. Skanningsspecialitet: Vanlig, Doppler (anvander falsk
farg for att visa kvalitativ axiell rorelse hos vatskan) eller
Medelvardesbildad (férbattrar signal-brusforhallandet genom att
samla in flera prover vid varje punkt och automatiskt registrera och
berdakna genomsnittet av punkterna innan resultaten visas)

8.2.6 OCT-kontroller: Forvarv

Kontrollerna for OCT-forvarv finns langst ned i mitten av 0CT-
vyerna. Kontrollerna anvands for att forvdrva och spara skanningar.
Varje funktion kan styras med mikroskopets fotpedal eller via
pekskarmen.

1. Live/frys: Samla in och visa tvd tvarsnitt kontinuerligt, ett
ldngs den bla och ett [dngs den grona linjen. Gor det mdjligt att
skanna anatomin och hitta malplatser for OCT-bildtagning
genom att flytta den dynamiska skanningskontrollen (DSC).
Om anvandaren véljer frys stoppas forvarvet och man kan spara
de aktiva bilderna som visas pd skarmen (med ikonen Spara). |
Live-lage har varje B-Scan 1 000 A-Scans over varje ortogonal
dimension.

2. Skanna: Samla in en volym som definieras av skannings-
maonstret och skanningsdensiteten. Nar skanningsdata har
insamlats kan de sparas, granskas eller raderas genom over-
skrivning.

3. Spara: Sparar den tagna skanningen i de format och pd de
platser som definieras av anvandarens preferenser.

8.2.7 OCT-kontroller: Optimeringar

OCT optimeringskontroller finns langst ned till hoger i OCT Vyer. Det
ar en grupp kontroller som inkluderar en metod for att lokalisera en
yta, folja en yta over axiell rorelse, optimera signalen och bli
informerad om mikroskopets relativa forskjutning fran
arbetsavstandet.

1. Autolokalisering: Justerar automatiskt skanning for att hitta
den ljusaste malytan inom den valda procedurens omfang. Kan
aktiveras fran skarm eller fotpedal; ndr ikonen har aktiverats
visas alternativet Avbryt funktionen, vilket omedelbart
avbryter sokningen. Om mikroskopets position andras medan
funktionen dr aktiverad avbryts den automatiskt.

2. Automatiskt ljusare: Justerar automatiskt
belysningsinstallningarna (fokus och polarisation) for att
uppna maximal ljusstyrka i malbilden. Kan aktiveras fran
skarm eller fotpedal; ndr ikonen har aktiverats visas
alternativet Avbryt funktionen, vilket omedelbart avbryter
sokningen.

3. Platslas: Upptacker automatiskt den ljusaste ytan inom axiellt
omrade och féljer den ytan axiellt. Nar funktionen upptacker
en yta justerar den automatiskt Z-positionen och 0CT-fokus for
att halla det mal som ror sig axiellt synligt pa B-Scan och
bibehalla optimal ljusstyrka. Kan aktiveras fran skarm eller
fotpedal; eller konfigureras att starta automatiskt vid start.
Om systemet under anvandning inte hittar en malyta inom
5 sekunder efter aktivering, kommer det att anvanda
autolokaliseringsfunktionen for att soka pa ett storre axiellt
djup for att hitta ytan. Nar funktionen dr aktiverad och om
mikroskopets axiella position dndras och mikroskopet
kommunicerar med EnFocus, kommer funktionen att stoppas
tills mikroskopet slutar rora sig. Nar den dr aktiverad blir
[asikonen gron — ljusgron indikerar att systemet ar aktivt men
inte sparar och morkgron indikerar att systemet aktivt sparar
en yta.

OBSERVERA

Platslaset hittar och sparar den ljusstarkaste bilden i det aktiva
omradet. Om ytan som avbildas har lag signalstyrka och en yta med
hdg signalstyrka finns i narheten rekommenderas att du stanger av
platslaset och justerar Z-positionen manuellt med fotpedal eller
skarmkontroller.
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4. Guide for arbetsavstand: Guiden for arbetsavstand
anvander placeringen av en malyta for att avgdra hur ndra
objektivets faktiska arbetsavstand mikroskopet for ndrvarande
ar placerat. Denna funktion kan endast anvandas nar platsldset
ar aktivt och mikroskopet ar i normalldge. Funktionen skapar
en overlagring som visas i det dvre vanstra hornet av
mikroskopvideon. Nar systemet @r inom 2 mm fran
arbetsavstandet ar texten gron, vilket indikerar att
mikroskopet dr korrekt positionerat. Nar mikroskopet befinner
sig pa arbetsavstandet kommer mikroskopet att vara parfokalt
och alla forstoringar bor forbli fokuserade for kirurgen utan att
mikroskopet behdver justeras pa nytt. Nar skillnaden ar storre
an 2 mm visas den riktning och det avstand som mikroskopet
behdver rora sig i gult. Om ingen yta hittas ver
platslasintervallet, rapporterar den ingen OCT-bild i rétt. Nar
den aktiveras blir ikonen gron; Kan aktiveras fran skarmen;
eller konfigureras att starta automatiskt vid uppstart med
majlighet att vélja om dverlagringen ska vara bestandig eller
forsvinna efter 5 sekunder.

_ Fokus ned
2m

OBSERVERA

Guiden for arbetsavstand ar beroende av att ratt objektiv ar valt pa
mikroskopet och att anvandaren har anvant parfokalguiden for att
faststalla korrekta dioptriinstallningar och att mikroskopet ar
konfigurerat for dessa installningar.

8.2.8 OCT-kontroller: Z-position

Justerar den position dar OCT samlar in bilden i 6gats djup. Detta
kan justeras genom att dra B-Scan pa skarmen i nskad riktning:
upp for att flytta avbildningsplanet djupare, och ned for att flytta
avbildningsplanet mot objektivlinsen. Den kan ocksa justeras
genom att rora pa det roda reglaget pa hoger sida av B-Scan, eller
genom att anvanda funktionerna OCT Z+ eller OCT Z- pa fotpedalen.

8.2.9 OCT-menyn

Menyikonen pa 0CT-vyerna ger tillgang till

ytterligare funktioner som inte anvands sa ofta. Om
du valjer ikonen Meny visas en lista med ikoner som
innehdller omedelbara dtgarder och ger dtkomst till

undermenyer som har en samling associerade funktioner.

Visa axel: Visar axlar i millimeter pa tillgangliga vyer
i axiella och laterala dimensioner av B-Scan, VIP och
mikroskopbild.

Autoskarpa: Justerar bearbetning for skarpaste bild av
mallager. Gors automatiskt i bakgrunden for EnFocus
for mikroskopintegration.

Kontinuerlig skanning: Samlar upprepade ganger in
en volym som definieras av skanningsménstret och
densiteten. Skanningssekvensen barjar om fran bdrjan
efter att ha samlat in angivet antal linjer for
skanningsdensiteten.

BIOM-centrering: Med BIOM pa plats for bildtagning
centrerar funktionen OCT-stralen pd toppen av den
nedre linsen och justerar videoregistreringen for att
anpassa skanningen och mikroskopvideon. Ytterligare
information finns i avsnittet Avancerade funktioner
> BIOM-centrering i denna handbok

Datahantering: Undermeny for dtkomst till
hjalpfunktioner, inklusive atgdrder for att 6ppna,
arkivera och hamta filer. Ytterligare information finns
i avsnittet Datahantering i denna manual.

Hjalp: Undermeny for dtkomst till hjélpfunktioner,
inklusive anvdndarmanual, @ndring av anvandarroll och
serviceatgarder. Ytterligare information finns i avsnittet
Hjalpfunktioner for OCT i denna manual.

Instillningar: Oppnar fonster for §tkomst till
installningar som beskrivs i avsnittet Kirurgens
instdllningar i denna manual.

Matverktyg: Tillhandahaller en metod for att
manuellt mata saker i bilden. Tillhandahéller en
undermeny som gor det mdjligt att konfigurera eller
vélja skjutmdtt for anvdndning. Ytterligare information
finns i avsnittet Avancerade funktioner >
Matverktyg i denna handbok

Granska forviarvade skanningar: Oppnar
undermeny dér du kan vélja sparade skanningar for
uppspelning. Varje sparad skanning ar morkt med tiden
dd den samlades in for att underldtta urvalet.

8.2.10
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8.2.11 OCT-meddelanden: Meddelanden, fel och
varningar

EnFocus ger anvandarna tvd typer av meddelanden om systemfor-
héllanden: tillfdlliga meddelanden och meddelanden som bekraf-
tats av anvandaren. Tillfdlliga meddelanden informerar anvandare
om tillfalliga tillstand eller forhallanden; dessa meddelanden visas
en kort stund ovanfor 0CT-kontrollerna och forsvinner sedan utan
att anvandaren behover vidta ndgra atgarder.

Anvandarbekraftade meddelanden dr varningar och fel som
anvandaren maste bekrafta for att meddelandet ska tas bort. Dessa
meddelanden hanteras av Meddelandehanteraren langst ned till
vanster i 0CT-vyer. Ndr ett meddelande dyker upp andras fargen

pd ikonen i meddelandehanteraren till gult for en varning eller rott
for ett fel. Genom att vdlja Meddelandehanteraren far anvdandaren
ytterligare information om fel-/varningsmeddelandet sd att
han/hon kan vidta dtgarder. Meddelanden och rekommenderade
atgarder finns i felsékningsavsnittet i denna manual.

8.3

EnFocus ger anvandarna mojlighet att anpassa sin upplevelse
genom Kirurgens preferenser. Varje kirurgpreferens definierar
preferenser for lagring, skanning, uppspelning, visning av data,
arbetsflode, beteende for automatiserade funktioner och ar
kopplad till en enskild kirurg. Nar EnFocus kommunicerar med ett
mikroskop samordnar den mikroskopets anvandar-ID med
kirurgens preferens for att minimera de steg en anvandare maste
ta.

8.3.1

Kirurgens preferenser

Meny for kirurgpreferenser

Menyn for kirurgpreferenser ger anvandaren mojlighet att lagga till
eller vdlja vilken preferens som ska anvandas. Dessa anvisningar
beskrivs i avsnitt 8.2.3 ddr vi diskuterar primdra funktioner. En
kirurg har en enda post i metadata som motsvarar hans eller
hennes namn, men kirurgen kan ha flera kirurgpreferenser. Med
flera kirurginstallningar kan systemet konfigureras pd olika satt for
olika operationstyper om sa dnskas. Varje preferens ska associeras
med ett separat anvandar-1D pa mikroskopet. Mikroskopets
anvandar-ID dr endast kopplat till en EnFocus kirurgpreferens vid
varje tidpunkt. Det ar detta som gor att anvandar-ID:t automatiskt
kan stdlla in kirurgen i metadata. Detta forhallande kan ndr som
helst andras av anvandaren.

8.3.2  Preferensinstillningar

Fonstret Configure Preference 6ppnas, dar du kan dndra fyra

grupper av alternativ: Arbetsflodesalternativ; Data Saving Options,
Visningsalternativ; och View Options. | det hdr fonstret aktiveras
alternativet omedelbart nar skjutreglaget satts till gront, den gors
permanent till den aktiva kirurgpreferensen ndr "Spara" valjs, och ndr
"Tillimpa" vljs tillampas installningen tills InVivoVue startas om.

For att instdllningarna ska inte ska forsvinna kan du spara
dem i anvandarkonfigurationen genom att vdlja "Save
Preferences" i fonstret Preferences.

Med Workflow Options kan du d@ndra beteendet hos
automatiserade funktioner.

Arbetsflodesalternativ || gjldoptimering

Datalagringsalternativ | o matisk start av Location Lock

Visningsalternativ
Autostart av BIOM-centrering .
Visningsalternativ

Guide for arbetsavstand (Location Lock maste vara pa) .

Dolj guide for arbetsavstand N )

Spara Avbryt Tillimpa

P Instéllningen Bildtagningsreglage gor att systemet
automatiskt borjar berakna genomsnittet for 0CT-data nar en
genomsnittlig skanning valjs.

P Om du aktiverar platslas sa att det startar automatiskt vid
uppstart kan EnFocus hitta en OCT-bild utan ndgon
interaktion.

P> Nar Autostart av BIOM-centrering ar aktiverad kors BIOM-
centrering forsta gangen BIOM vands pa plats under en
undersokning.

P> Om Autostartplatslds ar valt kan anvindaren ocksa vélja att ha
guiden till arbetsavstand aktiv vid start.

P Om du aktiverar D6lj Working Distance Guide forsvinner
guiden efter 5 sekunder (ndr vardet andras nollstalls raknaren).

Val for att spara data

Anvdndaren kan konfigurera vilka typer av filer som ska sparas pa

lagringsplatser och vilka data som ska kopieras nar funktionen

Kopiera data anvands. Den gor det mojligt att konfigurera

systemets beteende nar en skanning sparas och anger den

sekunddra sparvdagen.

For primdr lagring sparas alla data till en fast plats pa EnFocus

inbyggda dataenhet med en fast struktur. Du kan valja att spara

skanningar pd den primdra platsen i ett eller flera videofilformat
for transport, inklusive MPEG-4, ldsbar DICOM och TIFF-stack, och
vdlja att spara skanningarna i de egna 0CT/OCU-formaten

(hogupplosta filer som endast InVivoVue kan 6ppna, men som

behovs for att ombearbeta data). For data som har samlats in i

skanningsldge kan du valja att spara en bild av skanningsdatavyn,

vilket sparar vyn fran den mittersta bildrutan vid insamling. For
data som har samlats in i liveldge kan du valja att spara en bild av
skanningsdatavyn, vilket sparar vyn dar liveldge stoppas.
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Arbetsflédesalternativ | Nar OCT-data sparas
[Datatagringsattemativ|

Visningsalternativ

Spara MPEG-4-film av B-Scan-bilder
Ui 3 DICOM-formaterade filer med behandlade data
Spara TIFF-stackar av B-Scan-bilder
Spara Scan Data View-bild
Fortsatt automatiskt till nasta vantande skanning
Autospara skanningsdata
Néir sekundir s5kvig for skanningsdata sparas
Spara sokvagen D:\Bioptigen\Data\2023.10.24
Nir undersékningsfiler kopieras

Inkludera OCT- och OCU-filer

Spara Avbryt Tillimpa

P Du kan stalla in InVivoVue att automatiskt spara varje skanning
genom att valja "Auto save scan data" pd den har sidan. Da
sparas alla valda dataformat varje gang som skanningslage
aktiveras.

P Du kan stlla in InVivoVue att automatiskt ga till ndsta
vantande skanning genom att valja "Auto advance to next
pending scan” pa den har sidan.

For sekundar lagring kan uppsattningen valbara filformat véljas
separat fran den primadra lagringen. Dessa filer sparas pd den
sekundara lagringsplatsen. Med den har funktionen kan du spara
data till en extern enhet som ansluts tillfalligt under operationen
och kopplas bort efterdt.

Det gor att operatdren kan granska filerna utanfor EnFocus utan
att behova exportera data.

Om du har valt sekunddr lagring men ingen extern enhet ar
ansluten visar InVivoVue ett meddelande om att lagringen
misslyckats och att ingen sekundar lagringsenhet kan
hittas.

Med Visningsalternativ kan anvandaren vilja vad som ska visas.
Leica-loggen kan omplaceras (eller tas bort) med valet Lage for
vattenstampel. Patient- och lakarnamn visas nar detta ar aktiverat.
Extravy bestammer vilken vy som ska visas pa den externa HDMI-
utgangen. Sprak for manual och anvandargranssnitt kan stallas in.
Man kan ldgga till ndrvaro av axel som standard.

Arbetsfldesalternativ | Visa instillningar
DIC-harkors ar synligt @9

Lage for vattenstampel

Datalagringsalternativ

patientinformation ar synlig ()

Lakarinformation arsynlic ()

exry
Etiketter for axlar

B-scan-axlar ar syrliga [ ]

VIP-axiar ar synliga [ )]

Live-videoaxlar ar synliga .

Avbryt Tillimpa

Visningsalternativ

» Justera mangden och platsen for det axiella djup som visas i
B-Scan genom att aktivera Anpassat provtagningsomrade.
Skjut Lagkontrollen fran vanster till hdger for att exkludera
djup fran toppen och Hogkontrollen fran hoger till vanster for
attinkludera eller exkludera linjeprover fran bildens botten.

» Anvand skjutreglagen for att dndra Brightness och Contrast for
bilden i B-Scan-fonstret.

» Detaljer om instdllningarna for Doppler-visning finns i avsnittet
for Doppler-skanning i Avancerade funktioner

Arbetsflddesalternativ | Anpassat provtagningsomride

Datalagringsalternativ Anvand anpassad provtagning

Visningsalternativ .
—_—| g
[Visningsaiternativ |

Hog
Visningsinstliningar
Ljusstyrka

Kontrast

Doppler-instiliningar
Visa Doppler

Visa Doppler i live-laget
Doppler-skalning
OCT-troskel
Doppler-tréskel

Doppler-transparens

Spara Avbryt Tillimpa

Avancerade proceduralternativ konfigurerar vilken procedur
som ska anvandas nar ett anslutet, kommunicerande mikroskop
befinner sig i ett visst tillstdnd och definierar beteendet for

InVivoVue-procedurer.

Arbetsflsdesalternativ | Procedur kopplad till milroskoplige

Datalagringsalternativ Procedur for start vid VR Av

Procedur for start vid VR P4, BIOM In
Procedur for start vid VR P3, BIOM Ut | Retina Flat lens

Procedursekvens

Visningsalternativ
Streamingalternativ

Tillgéngliga procedurer Alctiv sekvens

Cornea

Retina BIOM
Retina Flat lens.
Retina RUV

Comea
Autolokalisera djup [1op ]
Retina BIOM

Autolokalisera djup

Retina Flat lens

Autolokalisera djup

Retina RUV

Autolokalisera djup

Spara Avbryt Tillimpa

P Procedur kopplad till mikroskoplage definierar InVivoVue-
operationen som ska anvandas for "VR Mode Off", "VR Mode
On with BIOM In" samt "VR Mode On with BIOM Qut". For dessa
alternativ krdvs ett elektriskt anslutet BIOM. Om ett manuell
BIOM anvands motsvarar det "VR Mode On with BIOM Qut."

P Procedursekvens ger anvandaren mjlighet att definiera den
sekvens av procedurer som procedurknappen gar igenom ndr
den aktiveras. Valj en procedur och anvand vanster-/hogerpil
for att exkludera/inkludera i sekvensen; nar den inkluderats
anvander du upp/ned for att definiera sekvensens ordning.

P Autolokalisering av plats definierar var (overst eller i mitten) i
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B-Scan som funktionen for automatisk lokalisering ska placera
skanningen for varje procedur.

P Alternativet Video har en installning som anvands for att
matcha det konfigurerade beteendet for mikroskopvideon
under vitreoretinala ingrepp (inverterade eller inte). Nar den
andra instdllningen ar inaktiverad registreras mikroskopvideon
till EnFocus-skanningen; nar den aktiveras registreras EnFocus-
skanningen i videon.

Avancerade arbetsflodesalternativinkluderar mojligheten att
vdlja vilka parametrar som ska optimeras for Automatiskt ljusare
och vilka optimeringsfunktioner som ska anlitas av den
Automatiska optimeringsfunktionen (alternativen ar
Autolokalisering, Automatiskt ljusare och Autoskarpa).

Avancerade alternativ for att spara

Workflow Options
View Options
Procedure Options
Display Options

When saving OCT data

»
3
H

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 is 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 diregtories by Date

savepath EA en\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 (i

When saving MPEG-4 movies

Scale using active brightness and contrast settingss [ ]

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

Save using &-bit color images [ ]

Save using 16-bit gray-scale image [ ]

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 Forvart och ett av de transporterbara videoformaten kan du
vdlja att spara videofilmerna sa att de motsvarar hur de
visades vid insamlingen genom att vélja instaliningarna "Scale
using active brightness and contrast settings" och "Clip to
include only samples in the Custom Sample Range". Om dessa
Instdllningar inte ar valda sparas data utan nagon bearbetning
som gor bilderna ldttare att visa.

P Andra sokvagen dér sekundara filer ska sparas och
organisationsschemat for dessa filer. Om du dndrar sokvagen
under "Save Path" kommer du att andra den plats dar
sekundadra filer sparas. Om du valjer alternativet "Path is
relative to the first found external drive" kommer sjdlva

enhetsdelen av sokvdgen att besta av den forsta bokstaven pa
den externa enheten om den dr aktiverad, och av en absolut
enhetssokvdg definierad i sokvagen om den dr avaktiverad.
Om du valjer alternativet "Organize" organiseras filerna i
undermappar i sokvagen. Respektive val skapar en
mappstruktur under huvudsokvagen och flera val skapar en
mapphierarki med datum (Site/Patient/Date/Data) under den
patient som dr vald.

P> Patientinformation skyddas som standard i filnamnen. Om
anvandaren vill att filnamnen ska innehdlla definierande
information, avaktivera "Anvand sakra katalog- och filnamn"
sd kommer namnen att vara beskrivande.

P Aktivera "Inkludera OCT- och OCU-filer" for funktionen att
kopiera undersokning for att inkludera dessa filer vid
kopiering.

P Man kan valja att spara ursprungliga OCT- eller OCU-filer pa
primar eller sekundar plats.

FORSIKTIGHET

Risk for att patientdata inte sparas.

» Om alla sparalternativ dr inaktiverade i sparpreferensen,
kommer ett felmeddelande inte att dyka upp nar man
sparar en skanning och inga data fran undersoknignen
kommer att sparas.

» Virekommenderar att du alltid later Spara OCT till
primar vara aktiverat for att minska risken for att detta
intraffar. Om en OCT-fil finns tillganglig kan de andra
formaten skapas vid ett senare tillfalle.

8.3.3 Kirurgens forinstallda

skanningskonfigurationer

Varje kirurgpreferens har tre forinstéllda skanningskonfigurationer
tillgangliga for varje procedur (Hornhinna, Retina BIOM, Retina
platt lins, Retina RUV). Metoderna for att anvanda eller dndra
forinstallningarna beskrivs i 0CT-kontroller:
Skanningskonfiguration.

8.3.4  Associering av mikroskopanviandare

EnFocus kirurgpreferenser kan associeras med mikroskopets

anvandar-ID sa att val av anvandar-ID pa mikroskopet automatiskt

vdljer den kirurgpreferens som anvands av EnFocus. For att

associera kirurg-1D med mikroskopets anvandar-ID:

» Vilj anvdndar-ID pa mikroskopet.

» Vilj (eller skapa) den kirurgpreferens som ska associeras med
mikroskopets anvandar-ID frdn menyn for kirurgpreferenser.

» Anvandar-ID och kirurgpreferens dr nu associerade. Genom att
vdlja mikroskopets anvandar-ID valjs kirurgpreferensen och
detta anger kirurgen i undersokningens metadata.

Denna procedur kan fdljas nar preferensen skapas, men dven

narhelst en alternativ kirurgpreferens valjs kommer den

preferensen associeras med mikroskopets anvandar-ID.
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8.4 Patienthantering

EnFocus tillhandahaller en mdjlighet att hantera insamlade
skanningar som undersokningar som refererar till en patient.
Patientinformation samlas in och sparas i en databas. En patient
genomgar en eller flera undersokningar; varje undersokning bestar
av en serie skanningar som samlas in under en specifik
bildtagningssession (operation). Man kan sedan soka bland
undersokningarna med hjalp av patientinformation for att hitta
den dnskade undersokningen. Alternativt kan EnFocus anvandas
utan att lagga till specifik patientinformation; skanningar kan
samlas in och hanteras med hjalp av funktionen fér anonyma
patienter. Beslutet att samla in och lagra patientinformation pa

EnFocus tas av anvandaren och institutionen anvandaren jobbar for.

Anonym patient

Den anonyma patienten dr en fordefinierad patientpost utan
specifika patientuppgifter som anvands som platshallare for att
snabbt kunna skapa undersokningar utan att forst ldgga till nya
patienter. Det ar standardpatienten som anvands nar IVV startas
efter inaktivitet (6ppnas med senast namngivna patient om
inaktivitetsperioden ar kort).

8.4.1 Lagg till patient

Om du dppnar patientmenyn dppnas ett fonster for att lagga till en
ny patient. Anvandaren kan ange namn, identifikationsnummer,
journalnummer (MRN), fodelsedatum, 6gonsjukdom och
anteckningar.
> Ange uppgifter for patientposten:
D (endast bokstaver och siffror, maste vara unikt)
+  For- och efternamn (dubbletter ar tilldtna, men utloser ett
varningsmeddelande)
+ DOB (fodelsedatum)
+Valj M (man) eller F (kvinna)
= MRN (journalnummer, mdste vara unikt om det anges)
+ Refraktivt fel och axiell langd. Dessa varden ar endast
registerposter och anvands inte av programmet.
+ Anteckningar

Patient

Efternamn 1D

Férnamn Patientnummer

Fodelsedag

2000-05-04

oD

Brytningsfel fel _ _
Axiell lingd
Anteckningar

Spara

» Ndr du lagger till en ny patient skapas en undersdkning for den
patienten. Undersokningen kopplas till den aktiva kirurgens
preferenser.

> Nar du fylltialla uppgifter véljer du Spara.

8.4.2

Undersokningar kan associeras till en patient efter det forsta

forvdrvet.

» Om patienten inte finns skapar du patienten.

> Vilj patient for att hitta den undersokning som ska lankas. Med
en stor databas dr processen enklare om du soker pa
patientnamnet, da detta minimerar antalet patienter som visas
pa skarmen.

» Dra undersékningen fran undersékningslistan till patienten till
vanster; slapp undersokningen nar filen @r dver den 6nskade
patienten.

» Undersokningen ar nu kopplad till patienten och du kan valja
patient for att se undersokningen i undersokningslistan till
hdger. Notera att om du av misstag associerar undersokningen
med fel patient ska du upprepa processen.

8.4.3

Lanka undersokning till patient

Granska undersokningsdata

Anvdndaren kan nar som helst granska den aktiva undersokningens

sparade skanningar.

» Om en bild har producerats men annu inte sparats, kan denna
osparade bild granskas med hjalp av
uppspelningsknapparna.

» Den aktuella undersokningen innehaller de vantande, osparade
och sparade skanningarna i undermenyn Review Acquired
Scans.

» Om du vill granska en sparad skanning gdr du till Meny >
Granska forvarvade skanningar och viljer ikonen i
skanningskdn som motsvarar den skanningstid som du vill
granska. Den skanning som for narvarande dar laddad omges av
en gron ruta.

Granska skanningar fran tidigare undersokning

» Oppna patientmenyn

» Vilj den patientpost dar du vill granska bildskanningar.
Nar du valjer en patientpost listas alla undersokningar for
den patienten i grupprutan Patient Exams till hoger.
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» Valj undersdkningen som innehaller skanningarna du vill
granska i listan med patientundersokningar. InVivoVue laddar
skanningarna for den valda undersékningen i skanningsmenyn.

» Om du vill granska en sparad skanning gar du till Menu >
Review Acquired Scans och viljer ikonen i skanningskdn som
motsvarar den skanningstid som du vill granska. 0CT-
skanningen ar laddad och klar for granskning.

8.44 Redigera patient

Patientposter kan @ndras ndr det finns en befintlig undersékning

for patienten.

» Vilj Info-knappen for den patientpost som ska redigeras.

> Klicka pa knappen Redigera . Informationsfalten blir
redigerbara.

> Ange ny information och uppdatera befintlig information efter
behov for posten.

» Nar alla dndringar ar gjorda klickar du pa knappen Spara for att
spara patientposten.

8.4.5 Radera patient eller undersékningar

Som Kirurgisk assistent kan du radera patientposter, inklusive all
personlig information, och skanna data eller radera specifika
undersokningar i en patientpost.

For att radera en patient, vdlj Patientmeny. Vil
raderingsikonen pa den patient som ska raderas. En dialogruta for
bekréftelse av radering oppnas. Vilj Yes for att radera alla
undersokningar associerade med den patienten. Aven alla data frén
dessa undersokningar kommer att raderas. Om filer associerade
med undersokningen saknas mdste du bekrafta att du vill fortsatta
genom att klicka i en kryssruta och darefter valja Ja.

For att radera en undersokning, gd till Patientmeny . Leta upp
den undersdkning som ska raderas och klicka pd raderingsikonen.
En dialogruta for bekraftelse av radering 6ppnas. Valj Yes for att
radera undersokningsdata men behdlla patienten i databasen. Om
filer associerade med undersokningen saknas maste du bekrdfta att
du vill fortsdtta genom att klicka i en kryssruta och ddrefter vdlja Ja.

Q FORSIKTIGHET

Risk for forlust av patientdata.

Om du raderar en patient kommer all identifierande information och

alla data for den valda patienten att raderas. Se till att du ar saker

innan du radera data eftersom de inte kan dterskapas efter att du

utfor denna atgard.

> Vidta forsiktighetsdtgdrder for att skydda patientdata
och patienters personliga information frdn oavsiktlig
radering.

» Lamna inte systemet obevakat nar du dr inloggad pa
ditt konto.

» Kontrollera att du har markerat ratt patient innan du
raderar posterna.

8.5 Datahantering

Datahanteringsfunktioner tillhandahaller metoder for att dela data
och 6ka diskutrymmet pa den lokala harddisken. Funktionerna
finns under Meny > Datahantering eller i Verktygsmenyn i
Teknikervyn.

8.5.1

InVivoVue sparar filer av flera filtyper for att spara data bilder till
programvaran, inklusive format for sarskilda program och sddana
for gemensam anvandning. Har foljer en lista med alla mojliga
filtyper, tillsammans med en kort beskrivning av varje:

+ .OCT: Ett filformat fran Leica Microsystems for bearbetade,
visningshara bilder med ett filhuvud.

 .0CU: Ett filformat fran Leica Microsystems med raspektraldata i
en byte-matris utan huvud.

* .BMP: Enhetsoberoende fil for lagring och atergivning av
visningshara bilder, sarskilt i operativsystemet Microsoft
Windows. InVivoVue anvander .BMP-filer for att spara enstaka
bildrutor fran B-Scan, volymintensitetsprojektion,
videobildfénster och skanningsdatavyn, liksom miniatyrbilder
som anvands i anvandargranssnittet.

Filtyper

Nar InVivoVue har sparat en bildskanning kan anvandaren aven

spara bilddata i féljande enhetsoberoende format:
.DCM: DICOM ar ett format och protokoll for att spara och
hantera medicinska bilder.

+ .MP4: MPEG-4 &r ett format for bild- och videokomprimering.
TIFF: Ett format for digitala bildfiler.

8.5.2 Lokala data

EnFocus sparar tva typer av data pa den lokala harddisken: metadata
och skanningsdata. Metadata ar all information som matas in om en
patient, en undersokning och sekvensen av skanningar inom en
undersdkning. Metadata finns i en krypterad databas som dr
atkomlig nar InVivoVue kors. Skanningsdata omfattar alla bilder och
videor som samlas in ndr skanningar forvarvas. Dessa data sparas i
mappen Data pa systemet. Alla dessa filer har filnamn som dr
avidentifierade sd att namnen inte innehaller detaljer som kopplar
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bilden till patienten eller undersokningen (detta kan dndras i Spara-
instdllningarna). Med tiden kommer skanningsdata att fylla
harddisken och arkivfunktionen mdste anvandas for att ta bort data
fran harddisken.

8.5.3

Sekundart sparande ger mojlighet att automatiskt spara data till en
extern enhet nar EnFocus tar emot skanningar. Detta eliminerar ett
steg med kopiering av skanningar i slutet av proceduren. |
instdliningen Save Preference kan anvandaren vilja vilka data som
ska sparas pa den externa enheten. Nar anvandaren ansluter
enheten och en skanning sparas sparas de valda uppgifterna pa den
externa enheten. Det finns ytterligare alternativ for organisering
av data i mappar och inkludering av ursprungsfil (OCT och OCU).

Sekundaérspara

8.5.4 Spara transportabla filer

Det enklaste sattet att spara data som en transportabel filtyp dr att
stalla in installningen att alltid spara data i det transportabla
formatet. Det dr inte det enda sattet. Om en skanning har sparats
och en transportabel fil av denna skanning behovs, ladda
skanningen och hdgerklicka pa B-Scan-fonstret; Detta 6ppnar en
dialogruta ddr du ska vdlja Spara data som. Ett fonster oppnas dar
data kan sparas som en transportabel fil. I filmenyn i teknikervyn
finns dessutom alternativ for att spara data som transportabla
filtyper.

8.5.5 Kopiering av data

Datakopieringsfunktionen kopierar filerna fran en undersdkning till
en ansluten extern enhet. Anvandaren valjer ikonen for datakopia
(gul markering) pa en eller flera undersékningar for en eller flera
patienter och data kopieras till den externa harddisken. Som
standard kopierar funktionen endast transportabla filer som kan
visas var som helst (JPG, BMP, MP4, TIFF eller DICOM), men
funktionen kan konfigureras for att dven gora en kopia av
ursprungliga filer. Organisationsstrukturen for filer som kopieras
med denna funktion foljer den mappstruktur som skapats for
sekundar lagring. Vid anvdndning av datakopia dverfors ingen
patientinformation med filerna, och férhallandet ar inte heller
relaterat till en specifik undersokning. Nar en undersokning
innehdller en betydande madngd data att kopiera visas en gron
forloppsindikator under funktionen Datakopia for att visa status for
kopieringsforloppet.

Undersokningar 4

P 202310240042 @ [N

P 02305041023 @ [ @

8.5.6  Arkivera och aterstall arkiv

Att arkivera data innebdr att datafilerna tas bort fysiskt fran datorn.
Kterstilining av arkiverade data innebr att tidigare arkiverade filer
ldggs tillbaka pa systemet for granskning. Dessa funktioner kan
endast utféras pa samma system, anvdndaren kan inte arkivera fran
ett system och dterstalla till ett annat system; for den funktionen
kravs Export/Import.

Datafilerna som InVivoVue samlar in &r ganska stora, och om du inte
arkiverar dem fran systemet kommer datorns harddisk till slut att
bli full.

Leica Microsystems rekommenderar starkt att du arkiverar
filer regelbundet. Nar det lediga diskutrymmet understiger
10 % av den totala kapaciteten far du en varning varje gang
du klickar pa knappen Save. Eftersom du borjar fa slut pa
harddiskutrymme maste du arkivera undersokningar for att
oka den lediga diskkapaciteten.

Pa grund av att bilderna @r sa stora kraver arkiveringen en lagrings-
plats med stor mangd ledigt utrymme, till exempel en server eller
sekundara lagringsenheter, som en eller flera externa enheter.

Nar InVivoVue arkiverar kan du inte utféra ndgra andra uppgifter.
Hur Idng tid arkiveringen tar beror helt pa hur manga undersok-
ningar du arkiverar samtidigt. Det ar bast att schemaldgga arkive-
ringen till en tidpunkt da systemet inte behdvs for undersokning av
patienter. Nar de undersokningar som ska arkiveras har markerats
och arkiveringen har borjat behdver inte systemet bevakas.
InVivoVue slutfor arkiveringen automatiskt (om inte arkiveringsut-
rymmet tar slut).
> For att arkivera undersokningar, vdlj Datahantering i menyn
och valj sedan Arkivera undersokn..

& irchie Bt ===

Archivable Data Archive Destination

D it st CD e DVID) dnstratin )

Selected Exams Archive Label

(At

Alla undersokningar som inte har arkiverats dnnu listas efter datum
i grupprutan Archivable Data, med de nyaste undersokningarna
langst upp. Undersokningarna grupperas efter ménad och datum,
vilket gor det enklare att vdlja hela uppsattningar av
undersokningar som ska arkiveras samtidigt.

» Dubbelklicka pa varje datum om du vill ldgga till alla
undersokningar i grupprutan Selected Exams. Alternativt kan
du expandera manadsnoderna for att visa enskilda datum och
datumnoderna for att visa enskilda patienter.

46 EnFocus OCT / 9054-10063_SV / Version M



Programvaran InVivoVue

» Dubbelklicka pa de objekt som du vill flytta frdn systemet.
Nar du gor det kommer de valda undersokningarna att visas i
gruppen Selected Exams tillsammans med en text som visar hur
manga filer och deras relativa storlek.
Stapeln nedan visar hur mycket av det tillgangliga lagringsut-
rymmet som kommer att tas i ansprdk av arkiveringen.

> For att vdlja alla undersokningar fore ett visst datum anger du
det datumet och klickar pa knappen Select All Exams Prior To.
Alla undersokningar i ditt system som gjordes fore det datum
du har valt kommer att ldggas till i gruppen Selected Exams.
I nederdelen av dialogrutan visar fdltet Required Space hur
mycket lagringsutrymme som kravs for att lagra de valda
undersokningarna.

» Anvdnd Browse uppe till hoger i dialogrutan for att valja var
filerna ska arkiveras.
Faltet Available Space uppdateras och visar hur mycket
lagringsutrymme som finns tillgangligt pa den valda enheten
(natverksenhet, extern enhet etc.).

» Klicka pa knappen Start Archiving.
InVivoVue borjar flytta bildfilerna for de undersokningar du har
valt till arkiveringsenheten.

Processen kan ta dtskilliga minuter att slutfora, sd se till att
du har gott om tid utan att det stor schemalagda
patientundersokningar.

Hamta arkiverade skanningar

Arkiverade skanningar tas bort fran systemet och lagras pd annan
plats. Om du behdver referera till arkiverade skanningar kan
InVivoVue hdamta dem &t dig. Funktionen Hamta arkiverade
skanningar flyttar valda skanningar fran arkivet tillbaka till deras
ursprungliga platser i ditt system.

Nar du hamtar skanningar lases InVivoVue, sa att du inte
kan utféra ndgra andra uppgifter, och beroende pa hur
manga skanningar du hamtar kan processen ta en stund.
Du bor darfér inte hamta skanningar vid tidpunkter da du
behover systemet for att utfora andra uppgifter, till
exempel undersoka patienter.

» | menyn valjer du Datahantering och sedan alternativet Himta

o o
arkiverade skanningar.
5 Retrieve Archived Exams W - (== <)
Retrievable Data Selected Exams Space Needed
[ e vt g 200801 0
(4 Mare Atorete
=
St Retieving
Patirts
@ Cancel

| grupprutan Retrievable Data listas alla data som dr tillgdngliga att

hamtas i bokstavsordning efter patienternas namn.

> Markera de patienter som du vill hamta uppgifter for.

» Dubbelklicka pa namnen eller klicka pd knappen >> for att
flytta dem till listan i grupprutan Selected Exams.

» 0m du bara vill hamta data for enskilda undersokningar kan du
klicka pa knappen +, sa visas en listruta med undersokningar
med datum for varje patient, och du kan valja vilka du vill
hamta.

Undersékningar som du vljer att hamta flyttas till listan
Selected Exams och visas med sokvagen till den ursprungliga
platsen dit den nu kommer att flyttas.

Faltet Space Needed visar hur mycket utrymme som behavs for
de hamtade bilderna och hur mycket utrymme som ar
tillgangligt i ditt system.

» Klicka pd knappen Start Retrieving.

InVivoVue borjar flytta bildfilerna for de undersokningar du har
valt till deras ursprungsplatser.

Processen kan ta dtskilliga minuter att slutfora, sa se till att
du har gott om tid utan att det stor schemalagda
patientundersokningar.

Vissa anvdndare anvander flera natverksplatser for arkivering,
andra anvander ett antal externa enheter och efter ett tag kan det
bli svdrt att minnas var data har arkiverats.

Om du inte kommer ihdg var en undersokning har arkiverats men
behdver veta det, till exempel for att koppla upp dig mot rdtt enhet
vid hamtning, markerar du undersokningen, gdr till fliken
Teknikervy och haller muspekaren dver en av skanningsrutorna.
Sokvagen till arkivplatsen visas da i beskrivningen.

8.5.7 Oppna fil

Oppna fil tilldter anviindaren att 6ppna en fil med en 0CT-
forlangning under en anonym funktion. Ingen patientinformation
ar tillganglig med denna funktion. Den tidsrelation som visar hur
flera skanningar forhaller sig till varandra inom en undersdkning
uppratthalls inte. Filen gor det mojligt att 6ppna och granska en
enda skanning fran valfritt EnFocus-system. For att komma at
funktionen, ga till Meny, vdlj Datahantering och valj sedan
Oppna fil; d3 6ppnas en filbladdrare dir du kan valja den fil som
ska oppnas.

8.5.8 Export/Import

Genom att exportera data skapas en kopia av undersokningarna
som kan ldsas pa en annan EnFocus. Processen inleds genom att
oppna Verktyg/Exportera undersokning, vilket dppnar fonstret
Exportera undersokningar. For att exportera undersokningar,
uppgradera anvandarroll, valj 0CT-lage for att fa atkomst till
Teknikervy; ga sedan till Verktyg > Exportera undersokningar.
Detta 6ppnar ett fonster dar du kan vdlja patient i den vanstra
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kolumnen och sedan valja de undersokningar som ska exporteras i
den hdgra kolumnen. Undersokningar fran flera patienter kan
véljas och exporteras tillsammans genom att upprepade ganger
vdlja en patient, vdlja undersokningar och sedan ga till nasta
patient.

Undersékningar

0310240048 @ [
wsosunz @ [
202303081413 @ [

Patienter

Anonymous Patient, Anonymous
Patient, Two
Patient, One

Doe, John (i)

Inkludera identitetsuppgifter fér patienten nir undersikningen exporteras .

C)\ProgramData\Bioptiger\InVivoVue\Export  Ill
Gor kopior av datafilerna nir undersskningen exporteras
Skapa exportfiler for anvindning med InVivoVue 1.4 Reader

Exportera D
Skapa exportfiler fér anviindning med InVivoVue 2.4 Reader

Sténg

Nar alla undersokningar som ska exporteras har valts, konfigurerar

du exportinstallningarna langst ned till vanster:

«  Om du viljer att inkludera patientidentifierare tillhandahalls
alla patientmetadata.

«  Dukan vdlja att gora kopior av datafilerna for att kopiera
skanningsdata som en del av exporten. Med denna
avaktiverad kommer endast patientens metadata att
exporteras.

« Om du valjer IVV-lasare 1.4 eller 2.4 kan dessa versioner av
lasaren 6ppna den exporterade filen.

Vilj sedan exportplats genom att vlja filmapp pa hoger sida. Nar

alla val har gjorts valjer du ikonen Exportera och filerna exporteras

till exportmappen och dr redo att flyttas till ett sekunddrt system.

Importfunktionen kompletterar exportfunktionen. Importera
undersokning laddar upp en exporterad undersokning i den lokala
databasen. For attimportera, uppgradera anvandarroll och darmed
atkomst till Teknikervy; g sedan till Verktyg > Importera
undersdkning. Detta oppnar ett fonster ddr du kan vélja den
mapp och den patientundersokning som ska importeras.

Filer samlade i ett sekundart system associeras med det systemets
plats och forblir associerade med kollektionens ldge dven efter
import. For att kunna visa dessa data fran olika ldgen maste du
vélja det ldge fran vilket du vill komma &t dem:

Vilj File> Database> Site Manager i teknikervyn eller Meny>
Datahantering> Site Manager i huvudvyn. En dialogruta med ditt
lokala Idge och alla ldgen fran vilka du har importerat data visas.
Valj den plats som du vill granska och valj darefter "Select Site for
Display". Nar du har granskat dina data, anvand Site Manager for att
gd tillbaka till ditt lokala lage. Du kommer inte att kunna hamta nya
undersokningsdata forran du dr tillbaka i ditt lokala ldge.

InVivoVue 2.18 - Bioptigen Manufacturing

File | Tools Help
Open... Bioptigen Manufacturing
Save 3 This is a placeholder database, for use on the
Save Scan Data as... - manufacturing disk image. It will be replaced with a
customer-specific database, created when 2 new

Database v Site Manager... acquisition system is built.
Print Preview v Patient MRN Bioptigen Software Development
Print 4 y Bioptigen Software Development
Exit Ctrl+X Y

p

4

5 Select Site for Display
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8.6  Hjalpfunktioner for OCT

Under Meny> Hjdlp finns foljande funktioner for anvandarstod.

Anvindarhandbok: Oppnar anvindarhandboken
pa det sprak som kirurgen foredrar.

Logga ut: Avslutar sessionen for alla anvandare
som for ndrvarande dr autentiserade av systemet.

Versionsinformation: Oppnar dokument som
dokumenterar kdanda begransningar i nuvarande
version och ger rdd om potentiella losningar
(endast pd engelska).

Systeminformation: Oppnar ett fonster med
information om systemet, inklusive serienummer
och programvaruversioner.

Anvindarroll: Oppnar dialogfénster for att dndra
anvandarroll och ge tillgang till funktioner som
kraver storre behdrighet.

Fjarrsupport: Oppnar webblasaren och forsoker
ansluta till Leicas webbplats for fjarrsupport.
Funktionen ar endast tillganglig for anvandare
med rollen Sjukhus-IT.

Linjespektra: Vaxlar mellan forvdrv for att ge en
obearbetad vy av spektrometersignalen.
Anvdndbar for att forstd systemets tillstand ndr du
arbetar med Leicas servicepersonal.

Parfocality Guide: Instruerar anvandaren genom
en detaljerad process for att sakerstalla att
mikroskopets okular dr instéllda pa ratt dioptri for
att sakerstalla att mikroskopet ar i fokus vid alla
forstoringar utan behov av omfokusering.

Uppdatering av programvara: Oppnar ett
fonster dar uppdateringar av program och
operativsystem fran Leica kan installeras.
Funktionen dr endast tillganglig for anvandare
med rollen Sjukhus-IT.

Omstart av programvaran: Aktivering av
knappen avslutar och 6ppnar programmet igen.
Anvdnd denna knapp om systemet inte reagerar
pd specifika dtgdrder.

Tillgang till Windows: Ger
autentiseringsuppgifter for att ppna Windows-
konto med administrativa rattigheter. Funktionen
ar endast tillganglig for anvandare med rollen
Sjukhus-IT.

Verktygsmeny: Oppnar ett fonster med
funktioner for felsokning av systemet. Funktionen

X

Recrken ar endast tillganglig for anvandare med rollen
Sjukhus-IT.

8.6.1 Fonster for déndring av anvindarroll

Fonstret 6ppnas, vdlj onskad roll frn rullgardinsmenyn, ldgg till
namn eller initialer i "Namn" och valj "OK" for att andra rollen
(Iosenord krdvs inte).

Anvandarroll

) E—
I —

Visa lsenordstecken (@i

Avbryt

8.6.2  Systeminformation

Produktinformation som visas i fonstret Systeminformation.

MICROSYSTEMS
2.21.716

Produkt InVivoVue
Foretag Leica Microsystems
Upphovsriitt Copyright © Leica Microsystems 2007-2023
Ljuskdlla VHR
Systemets serienummer 001
Datorns serienummer 001
Motorns serienummer BPN002227
Skannerns serienummer 001
Spektrometerns serienummer BPN002223
Motorstyrningens serienummer 0005
Motorstyrningens firmware 0 Qul 18 2022-11:21:31)
Skannerstyrningens firmware 260
Databas InVivoVueClinicDB.db
Databasschemaversion 12
Beskrivning av aktiv plats Bioptigen Software Development
Aktiv plats-ID C000001
Maskin-ID df992ch3-a89e-43fd-864d-fo03666131fb

Kopiera maskin-1D
USA-patentnummer 8,180,131; USA-patentnummer 7,719,692;

USA-patentnummer 6,7. USA-patentnummer 6,0 28
USA-patentnummer 5,9 ;

Sting
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8.7 Avancerade funktioner

Funktionerna i detta avsnitt anvands i specifika situationer och
krdvs inte for normal daglig anvandning.

8.7.1 Anvandarroller i InVivoVue

Anvandarrollerna i InVivoVue (IVV) tillhandahaller olika
anvandarklasser med dtkomst till olika funktioner. Det finns tre
anvandarroller tillgangliga for dig.

Grundlaggande

Denna anvandarroll &r standard nar du startar IVV. | denna roll kan
anvdndaren inhdamta och spara data under den anonyma patienten
nar anvindarautentisering &r aktiverad. Atkomst till namngivna
patientuppgifter medges inte.

Surgical Assistant (Kirurgisk assistent)

Surgical Assistant ar den anvandarroll som dr installd som standard
nar du startar IVV. Den ger anvandaren dtkomst till alla funktioner
som har beskrivits hittills i denna handbok.

Sjukhus-IT

Denna roll mojliggor viss funktionalitet kring produktsdkerhet och
produkthantering, inklusive anvandarhantering och aktiv
sakerhetsfunktionalitet. Dessa funktioner beskrivs i avsnittet om
produktsdkerhet.

8.7.2 Maitningar pa skirmen: Mitverktyg

Med hjdlp av matverktyget kan man mdta avstand och vinkel
mellan tva punkter i skanningen. Mdtverktyg kan placeras pa
stationdra skanningar och &r endast aktiva pa det fonster dar
de dr placerade. Matverktyg kan placeras pa B-Scan eller VIP,
sd anvdndaren maste valja vilken typ som ska anvandas fore
anvandning. Undermenyn Matverktyg ar tillganglig via
huvudmenyn.

P B-Scan-matverktyget oppnar en undermeny for att valja det
mdtverktyg som ska anvéndas pa B-Scan.

P VIP-matverktyg dppnar undermeny for att valja vilket
mdtverktyg som ska anvéndas pa VIP. Se till att du &r i Quad-
eller Teknikervyn for att kunna placera ut detta matverktyg.

» Konfigurera matverktyg oppnar fonstret dar matverktyg
kan konfigureras for att mata horisontellt, vertikalt eller fritt
(vertikalt och horisontellt samtidigt).

£
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P Tabortalla tar bort alla matverktyg som for narvarande finns
i bilden.

For att anvanda matverktyget klickar du pa den forsta punkten for
att placera matverktyget, sedan den andra punkten, varpd en linje
mellan de tvd punkterna skapas. For att flytta linjen klickar du pa
mitten av den och drar den till 6nskad plats. Om du vill flytta en
ande av linjen markerar du den dnde som ska justeras och drar
sedan den punkten till onskad plats. Den andra punkten stannar
kvar pa sin plats. For att ta bort ett enskilt matverktyg, ga till
undermenyn for matverktyg dar alla aktiva matverktyg ar
gronmarkerade, vdlj det som ska tas bort och det tas bort fran
skdrmen.

OBSERVERA

Matverktygen sparas inte.

> Matverktyg sparas inte tillsammans med undersokningen pa
EnFocus; de visas endast pa skarmen nar de placeras ut.
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FORSIKTIGHET

Begransningar i matningar med matverktyg

» Axiell dimension av mdtverktyg anvander
brytningsindex pa 1,38 (genomsnittligt friskt dga,
hornhinna till ndthinna) for att skala dimensionen. Om
brytningsindexet dr ndgot annat kommer det att leda
till att de axiella vdrdena blir felaktiga.

» Aspektforhallandet mellan axiella och laterala
dimensioner gor att den uppmatta vinkeln och den
rapporterade vinkeln inte verkar stamma pa grund av
ett aspektforhallande som inte ar 1:1.

» Matningen rapporteras baserat pa berdknat vdrde, inte
avrundat till den optiska upplosningen for en A-Scan
som satter gransen for matnoggrannheten .

8.7.3

Nar BIOM placeras i den optiska banan for bildtagning justerar BIOM:s cen-
treringsfunktion 0CT-skanningen och mikroskopvideon sa att DSC (Dyna-
mic Scan Controller) ger en exakt bild av 0CT-skanningens placering i 6gat.

BIOM-centrering

BIOM-centrering kan programmeras att automatiskt aktiveras forsta
gangen BIOM anvands under undersokningen i Arbetsflodesalternativ
i Instéllningar. Dessutom kan funktionen kdras manuellt fran menyn.
Funktionen kommer att forsoka kdras, men den kommer att kopplas ur
och senare startas om igen om mikroskopet eller BIOM ror sig. Under
korning visas ingen B-Scan, men det finns ett fonster for att avbryta
funktionen. Funktionen tar 2030 sekunder att utfora.

Om BIOM dr avsevart forskjutet i forhdllande till mikroskopets axel eller
om objektivhdllaren ar rejélt bojd kommer funktionen inte att kunna rikta
in systemet korrekt och kommer att rapportera att centreringen har miss-
lyckats. | detta fall kommer det att finnas en forskjutning mellan DSC och
den faktiska skanningen. Byt till Quad-vy, forvdrva en rektanguldr volym
och jamfor VIP med DSC for att fa en uppfattning om storleken pa for-
skjutningen. Nar du skannar ska du ha denna forskjutning i dtanke nér du
positionerar skannern for att motverka forskjutningen. Efter operationen
kan du dvervdga att Idta utvardera om BIOM behdver repareras.

OBSERVERA

BIOM-rarelse och felinriktning.

» Om BIOM inte dr centrerad pa mikroskopets optiska axel,
kommer rotationen av BIOM att forskjuta centrum for den nedre
linsen.

» Virekommenderar att processen inleds med BIOM placerad
klockan 12 i forhallande till kirurgen eller i den position som
kirurgen avser att ha BIOM i under storre delen av ingreppet.

» Rorelser pa mer @n 20 grader kan orsaka en offset som &r
markbar for kirurgen. Man kan manuellt aktivera BIOM-
centrering eller notera forskjutningen.

» Om BIOM byts ut under operationen kommer inriktningen
sannolikt inte att vara korrekt for den nya BIOM-enheten. Man
kan manuellt aktivera BIOM-centrering eller notera
forskjutningen.

8.7.4 Kontinuerlig skanning

Samlar kontinuerligt in en volym som definieras av
skanningsmonstret och densiteten. Skanningssekvensen borjar om
fran borjan efter att ha samlat in angivet antal linjer for
skanningsdensiteten. Under kontinuerlig skanning kan du vilja
knappen Scan for att samla in en enstaka volym som ska sparas
eller granskas, eller vélja Abort for att avbryta skanningen.
Funktionen kan aktiveras genom att vélja den under Meny och
sedan Kontinuerlig skanning.

8.7.5 Doppler-skanning

Doppler-skanning ger en kvalitativ visualisering av vdtskeflodet

i den skannade volymen. Doppler-data for bilder kommer i form av
flera A-Scans vid varje position och berdkning av Doppler-
forskjutningen. Doppler-data Gverlagras sedan pd B-Scan-bilden.

For att samla in Doppler-data:
» Vilj skanningsparameter.
» Tryck pa knappen for specialskanning tills Doppler visas

Alternativt kan du anvanda Custom Scan Editor i teknikervyn
» Stdll in antalet Doppler-intervaller som ska registreras per
A-Scan i textrutan Number of Intervals.

InVivoVue visar Doppler-data ndr en skanning har registrerat dem,
forutsatt att alternativet Display Doppler har markerats. Doppler-
data visas i B-Scan-fonstret tillsammans med OCT-bilden.
Blodflédesriktningen tilldelas en farg:

+ Rod: Indikerar riktning bort fran omvandlaren.

» BIa: Indikerar riktning mot omvandlaren.

Du kan justera visningen av Doppler-data genom att andra
skalning, transparens och troskel fér OCT och Doppler-data.

Du kan stdnga av Doppler-visning eller dterstalla visningen till
ursprungsinstallningarna.

Leica Microsystems rekommenderar att du inte valjer ett
hogre antal Doppler-intervaller an 5.

Justera visning av Doppler-data

» Forvarva en volym med Doppler aktiverad.
» Oppna Installningar> Visningsalternativ.
> Kontrollera att kryssrutan Display Doppler ar markerad.
» Avmarkera kryssrutan om du inte vill avaktivera Doppler-
visningen.
Anvand uppspelningsknapparna for att visa skanningen av
en skanning som forvdrvats med Doppler-instaliningar.
» Lat skanningen spelas upp medan du justerar Doppler-
visningen.
» Anvdnd skjutreglaget Doppler Scaling for att:
* Justera signalskalning.
+ Gora Doppler-visningen mer eller mindre intensiv.

v
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Stall in troskel for 0CT-data

> Anvand skjutreglaget OCT Level Threshold for att stdlla in
troskelvardet for 0CT-data som maste finnas for att Doppler-
data ska visas.

Instaliningen anvands for att minska Doppler-brus pa en
B-Scan. Den kontrollerar var du ser Doppler-effekt och
krdver att nivan for 0CT-data ligger Gver procenten av
maximinivan for att Doppler-data ska visas.

Stall in troskel for Doppler-signalen

> Anvand skjutreglaget Doppler Level Threshold for att stdlla in
troskelvardet for Doppler-signalen.

Instdllningen innebar att Doppler-nivan maste ligga dver
troskelvardet for att Doppler-data ska visas.

Stall in transparens for 0CT- och Doppler-signaler

> Anvand skjutreglaget Doppler Transparency for att stalla in
relativ transparens for 0CT- och Doppler-signaler sa att bade
0CT- och Doppler-data visas, beroende pd transparensinstall-
ningen och de relativa installningarna fér var och en.

8.7.6  Medelvirdesskanning

| programmet finns det ett alternativ for att registrera och berdkna
medelvdrde for bildrutorna i en B-Scan eller volym. Det har ldget
aktiveras vid forvarvande av en skanning med mer dn en bildruta/
B-Scan. Ndr du tar fram en medelvardesbild forbattras signal-
brusforhdllandet i bilden, vilket ger en mer definierad bild.

For att forvarva medelvardesskanning:

» Vilj ikon for skanningsparameter.

» Tryck pa knappen for specialskanning tills Medelvdrde visas.

» Vid en skanning erhdlls tre bilder som registreras och
medelvdrdesberdknas.

Alternativt kan du anvanda Custom Scan Editor i teknikervyn

> Klicka pa knappen Add a Custom Scan under fliken Imaging.

» Oka antalet bildrutor/B-Scan till ett vérde storre dn 1.

» Vilj hur manga bildrutor som ska anvandas for att berakna
medelvarde som sedan anvands for att skapa varje B-Scan.

> Ange antaletirutan.

Utfor registrering och medelvardesbherakning

Som standard dr automatisk medelvardesberakning aktiverad i
Arbetsflodesalternativ i Instéllningar. | detta fall sparas inte raskan-
ningarna; systemet borjar omedelbart att registrera och berdkna
medelvdrdet for bilderna och visar de medelvardesberaknade bil-
derna sd snart de ar tillgdngliga. Nar du sparar sparas endast den
medelvardesberdknade vyn for senare anvandning.

Om automatisk medelvardesberdkning ar inaktiverad i Arbetsflode-
salternativ i Instdllningar maste medelvardesherakningen goras
manuellt fran teknikervyn. Nar du har gjort en skanning med mer
an en bildruta/B-Scan har du méjlighet att kora registrerings- och
medelvardesalgoritmen innan och efter du sparar. Det gor du
genom att anvanda snabbmenyn Average som du far fram genom
att hogerklicka pa skanningen i skanningskon. Forsiktighet att
bearbetningen kommer att ta tid.

Nar registrering och berdkning av medelvarde ar klart sparas en

ny fil med bearbetade data. Den filen kommer du at via
snabbmenyn som du far fram genom att hogerklicka pa
skanningsrutan. | snabbmenyn finns det nya alternativet Load data.

Antal bildrutor som medelvdrdet berdknas pa

Denna installning kan justeras under Edit Custom Scan och &r
installd pd 3 ndr du vdljer Medelvarde pa Special Scan under Scan
Parameters. Antalet ganger som samma bildruta ska registreras for
varje B-Scan kan dkas fran standard pa en, men sadana data med
flera bildrutor mdste registreras och medelvdrdesberdknas som ett
separat steg.

Med tillagg av fler A-Scans, B-Scans och bildupprepningar 6kas
precisionen for registrerade bildrutor, men hdmtningstiden blir
ldngre och det krdvs mer minne for buffring under hamtningen.

8.7.7 B-Scan-fonster

Bilden for volymskanningar visas rakt framifran i fonstret Volume
Intensity Projection (VIP). Som standard skapas bilden genom att
projicera eller summera alla bildintensiteter i hela djupintervallet sa
som det visas i B-Scan-fonstret.
Du kan dndra instdllningarna for att summera ett mindre intervall
pd valfritt djup i skanningen.
» For att andra provsummeringsomradet anvander du
fonsterlinjerna i B-Scan.
» Du kan visa fonsterlinjer genom att hogerklicka i B-Scan-
fonstret och vdlja Windowing Display On.
» Ett par horisontella linjer visas i B-Scan-fonstret.
De anger samplingsbredden.

Du kan dra linjerna for att justera hur manga linjer som ska
anvandas for att generera VIP-bilden.
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8.7.8  Ytterligare skanningsalternativ

Vill du ha mer exakt kontroll dver skanningsdefinitionen eller om
inget alternativ i rutorna direkt motsvarar vad du vill ha kan du
anvdnda skanningseditorn for att ange exakta uppgifter. Med
skanningseditorn vdljer du om du vill andra den valda skanningsde-
finitionen eller om du vill skapa en ny skanningsdefinition. G till
Teknikervy, hogerklicka langst ned och vilj "Edit Custom Scan"

i popup-fonstret.

W Select Parameters

|| Defined Scan Presets
I [DSC Explore -

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

Annular Rectangular

Volume Volume
Dizmeter 160 =] mm AScans /BScan 1000 [+ lines
B-Scans / Volume 100
Ange 000 2] degrees
Frames / B-Scan |1 =] frames
Horizortal Offset  0.00 |2 mm
Verical Offset 0.0 || mm Inactive A-Scans / B-Scan 80 =] nes
Oculus Selection Volumes
oD @05 ©ou Number of Volumes [1 =] volumes
Doppler New Scan Preset
Enter Create ©on
[7] Doppler scan? Preset
5 Name csel -
7% of memory in use
System Scan Memory 7266 MB
Memary ’ Scan requires 5.0% of remaining memary Requirements
O miosen

Anpassa skanning
» Vilj onskat skanningsmonster.
» Stdllin varden for skanningsmonstret:
+ Ldngd (hur Idng/hdg skanningen ska vara)
* Bredd (hur vid skanningen ska vara)
* Diameter (endast radiell)
*  Min./max. diameter (endast ringformig)
+Vinkel (fran horisontellt plan)
*  Forskjutning (frdn mitten av mikroskopvideofdnstret)
* Antal registrerade A-/B-Scans per bildruta
+ Antal B-Scans (antal laterala skanningar per volym)
» Bildrutor per B-Scan (antal skanningar for medelvarde)
+ Antal volymer (hur mdnga ganger samma volym ska hamtas
under skanningen)

Skanningen begrdnsas av de fysiska begransningarna for
galvanometrarna som anvands for att positionera strdlen.
InVivoVue tilldter inte att varden utanfor tilldtna omraden anges.
Om du anger ett varde utanfor omradet aterstaller InVivoVue
automatiskt till ett varde som dr narmast slutet av omradet.

Faltet System Memory i skanningseditorn visar hur mycket minne
som krdvs av en angiven skanning, i forhallande till hur mycket
RAM som har installerats. Sa lange minnesstapeln dr gron &r det
sakert att den angivna skanningsdefinitionen kan utféras. Vid ca
70 % av det tillgangliga minnet blir stapeln rod. Om du ldgger till
en skanning i undersokningen kan systemet upptdcka att det inte
faktiskt kan kora den. Skanningar som berdknas krava mer an 90 %
av tillgangligt minne kan inte laggas till i undersékningar (knappen
Add to Exam avaktiveras).

Nar skanningen dr skapad och aktiv kan den laggas till som en
forinstallning.

8.7.9  Systemdtkomst

EnFocus InvivoVues programvara arbetar pa en niva i systemet for
icke-administratorer. Detta forhindrar att anvandare installerar ny
programvara pa EnFocus, kdr programvara pa en ansluten extern
enhet, eller modifierar operativsystemets installningar. Vi
rekommenderar att anvandare inte andrar operativsystemets
installningar eller lagger till nya programvaror eftersom det kan
gora systemet instabilt. Denna begransning hindrar ocksd
anvandare frdn att installera programvaruuppdateringar fran Leica
Microsystems. Ett konto for Sjukhus-IT kommer att skapas pa
systemet under systeminstallationen. Det & kundens ansvar att
komma ihdg det anvandarnamn och lésenord som skapas vid
installationen. Om du har glomt ditt anvandarnamn och l6senord,
vanligen kontakta Leicas servicepersonal sa att de kan dterstalla
dem. Sjukhus-IT-anvandare har mgjlighet att andra Windows-
konton och komma at systemet med administratdrsbehdrighet.

8.7.10 Strommande av data

EnFocus har ett alternativ for att kontinuerligt spara alla 0CT-
skanningar pa den lokala harddisken. Detta ger méjlighet att
kontinuerligt samla in B-Scans sd lange det finns utrymme pd
harddisken. Den maximala datamangden ar begransad for att
forhindra att mer av den tillgangliga harddisken anvands an dnskat.
- Aktivera funktionen i alternativet Surgeon Preference
Streaming.
- Exporterainsamlade data genom att sdtta i ett USB-minne
och valj Meny > Datahantering > Exportera Stream
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9 Skotsel och underhall

9.1

9.1.1

Rengoring
Rengoring av skanneroptik

Nar det behovs rengor du objektivlinsen pa foljande satt:

> Se till att du har fdljande till hands:

+ Latex- eller nitrilhandskar utan puder.

* Luddfri linsduk (vi rekommenderar en nonwoven-
rayonblandning).

+ Metanol av reagenskvalitet.

> Tapd dig handskarna. Vik en bit linsduk pa mitten fyra ganger
i samma riktning langs kortsidan.

» Vik linsduken pa mitten langs ldngsidan.

> Droppa en droppe etanol eller isopropyl pa duken vid vikningen.

» Torka linsen med duken i en rak linje tvdrsover och dra nedat for
att slappa linsen med duken.

» Torka inte linsen i en cirkelrorelse.

> Se efter om linsen dr ren. Om linsen inte dr ren upprepar du
stegen ovan med en ny bit linsduk.

OBSERVERA

Risk for skada pa linsen.

» Anvdnd aldrig samma linsrengdringsduk tva ganger sa undviker
du att repa linsen.

» Undvik att rengora linsen for ofta sa minskar du risken att repa
linsen.

9.1.2 Torka av systemets ytor

A VARNING

Risk for dodliga elstotar och apparatskador.

Manga viktiga delar i systemet ar inte vattenbestandiga.

» Undvik att anvanda sprej eller ndgon form av flytande
[6sning pa annat satt an som anges i handbokens
instruktioner for rengoring.

» Ldtinte vdtska droppa eller flyta dver den optiska
motorns, datorns eller fotpedalens ytor.

> Stang alltid av systemet och dra ut ndtsladden innan du
borjar torka av ytorna.

Ytorna pad alla andra systemdelar ska torkas av efter anvandning

med en trasa som fuktats med isopropylalkohol.

Komponenterna bestar av 0CT-motorn, skannern, vagnen och

fotpedalen (inklusive kabel).

> Kontrollera att fotpedalens stromstallare inte dr sliten, skadad
eller uppvisar skador pd héljet.

» Kontrollera hela anslutningskabeln fran ingangen i fotpedalen
till ingdngen i vagnen.

> Setill att den inte dr sliten, att det inte finns ndgra hal i
isoleringen och att dragavlastningsanslutningarna inte ar losa.

OBSERVERA

Risk for skada pa apparaten.

» Anvénd inte fotpedalens stromstallare om du marker att den ar
skadad pd ndgot satt.

> Kontakta Leicas kundtjdnst for att bestdlla en ny stromstallare
till fotpedalen.

9.1.3 Rengoringstabell
Beskrivning Rengoring
System Torka med alkohol
Skanner Rengdring krdvs mellan anvéndningstillfdllena.
Vagn Torka med alkohol
Fotpedal Torka med alkohol
UPS Torka med alkohol

9.2 Underhall av EnFocus OCT-
systemet

Anvdndaren ska se till att systemet halls rent. Inget forebyggande
underhallsarbete utfors av anvandaren.

A VARNING

Risk for dodliga elstotar.

» Tainte bort héljen och kapor pa komponenterna.

» Installation, montering, service och underhall maste
alltid utforas av tillverkaren eller en auktoriserad
servicerepresentant.

A VARNING

Halsorisk for patient pa grund av andringar i utrustningen.
» Goringa dndringar eller modifieringar av utrustningen.

Periodiska sakerhetskontroller av
vagnkonfiguration

9.3

Systemkomponenterna ska kontrolleras med jamna mellanrum sd

att alla delar ar hela och oskadda.

» En gang i halvaret ska du genomfdra en visuell kontroll av
ndtsladden och alla eventuella kompatibilitetskablar som
anvands for att se till att de inte har nagra sprickor eller snitt.

> Kontrollera att alla systemhdljen ar ordentligt fastsatta i
systemhyllorna och att kdpan baktill sitter ordentligt pa plats.

» Kontrollera att hjulen pa vagnen rullar latt och att de svanger
som de ska.

» Om problem upptdcks ska du kontakta kundservice for
ytterligare hjalp.
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9.4 UPS-underhall for
vagnkonfiguration

Foljande galler for system som konfigurerats med en UPS.
UPS-enheten kréver inget rutinmdssigt underhall.

A VARNING

Risk for dodliga elstotar.

Utrustningen far strom fran mer @n en stromkalla. Det kan

finnas spanning i uttagen dven nar apparaten inte ar

ansluten. Nar UPS:en dras ur forsatts apparaten i backup-

lage — det gor inte att den elektriska spanningen forsvinner. VARNING

> For att forsdkra dig om att UPS:en dr avstdngd, vrid A
strombrytaren till "OFF" innan du drar ur UPS:en ur

» For system som konfigurerats med en UPS ska du en gang i
kvartalet ladda UPS-batterierna helt genom att ansluta UPS:en
till ett stromuttag och lata den laddas i 24—48 timmar.

Risk for dodliga elstotar.
Utrustningen far strom fran mer @n en stromkalla. Det kan

vagguttaget. finnas spanning i uttagen aven nar apparaten inte ar
Om UPS:en inte ska anvandas pa ett tag foljer du instruktionerna ansluten. Nar UPS:en dras ur forsatts apparaten i backup-
for batteriunderhall for att undvika permanenta skador. lage — det gor inte att den elektriska spanningen forsvinner.

» For att forsakra dig om att UPS:en ar avstangd, vrid
strombrytaren till "OFF" innan du drar ur UPS:en ur
vdgguttaget.

n UPS:en levereras med en egen handbok. Se UPS-handboken
for mer information om hur UPS-enheten anvands.

9.5 Forvaring av vagnkonfiguration OBSERVERA

Risk for skada pa UPS-batteriet.

» For att undvika permanent effektforlust pa UPS-batteriet bor
inte UPS:en vara utdragen ur vdgguttaget under langre
perioder.

» Om utrustningen inte ska anvandas pa flera manader ska du
ldsa UPS:ens tillverkardokumentation.

Kortvarig forvaring (kortare an tre manader)

> Stang av systemet genom Windows avstangningssekvens
(knappen Start > Stdng av)

> Stall UPS-strombrytaren i ldge OFF for att avaktivera UPS-
enheten.

> Lat om mdjligt systemet vara inkopplat i ett aktivt eluttag.

» Om systemet har varit frankopplat under forvaringstiden ska
UPS-batteriet laddas till full niva (tar 24—48 timmar) innan det
anvdnds igen.

Langvarig forvaring (langre dn tre manader)

> Stang av systemet genom Windows avstangningssekvens
(knappen Start > Stang av)

> Stall UPS-strombrytaren i ldge OFF for att avaktivera UPS-

enheten.

Dra ut vaxelstromskabeln ur vdgguttaget.

Linda natsladden runt sladdhallaren.

Oppna panelen pd baksidan av vagnen.

Stang av brytaren pa OCT-motorn inuti vagnen.

Koppla bort kablarna till UPS:en for att undvika att batterierna

laddas ur.

Satt tillbaka panelen bak pd vagnen. Se till att inte ndtsladden

blir kldmd.

> For ndtsladden genom oppningen langst ner enligt bilden
nedan.

VvyyVvyyvVvyy

v
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9.5.1 Transport

Vagnens konstruktion

EnFocus 0CT-vagnen &r konstruerad och testad for att tdla transport
mellan rum, inklusive dver trosklar.

Om systemet behdver transporteras till en annan anldggning,

vilket krdver att systemet lastas pa ett fordon, ska du kontakta
kundservice for att fa hjalp.

Om systemet transporteras med ett fordon utan stod fran

Leica Microsystems upphdr garantin att gdlla.

c FORSIKTIGHET

Snubbelrisk.

Vid transport av systemet ska systemvagnen skjutas framat.

» Drainte vagnen eftersom det ger en instabilare
transport och kan leda till att systemet valter.

10 Kassering

Tillampliga nationella lagar ska iakttas for kassering av
produkterna, och professionella kasseringstjanster anvandas.

EnFocus OCT-systemet bestdr av mekaniska, elektriska och optiska
komponenter, inklusive en kamera och SLD-diodlampa. Om kunden
vill gora sig av med systemet ska instruktionerna nedan foljas:

> Meddela kundsupport om att enheten ska kasseras.

» Radera samtliga personliga filer, filmer, e-postmeddelanden
och bilder fran datorn.

» Formatera om hdrddisken for att aterstalla systemet till
ursprungsskicket och se till att alla patientuppgifter har tagits
bort.

» USA: lamna in systemet till en EPA-godkand
atervinningscentral. Besék webbsidan Environmental
Protection Agency eCycling pd www.epa.gov for mer
information.

> Kanada, Australien och Europa: Batterier och utrustning ska
[dmnas in till avsedda insamlingscentraler for atervinning av
batterier, elektrisk och elektronisk utrustning. Fér mer
information, kontakta ditt lokala avfallshanteringsorgan.

» | alla dvriga regioner och lander ska lokala lagar for dtervinning
eller kassering av batterier och elektrisk eller elektronisk
utrustning foljas.
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11 Felsokning

Foljande potentiella felldgen har identifierats for EnFocus 0CT-
systemet. Se tabellerna nedan for att identifiera mojliga orsaker
och felatgarder.

Om instrumentet har ett funktionsfel som inte beskrivs har
ska du kontakta din Leica-representant.

11.1 Tvinga avstingning

Om avstdngningsprocessen inte genomfors eller om systemet
inte svarar, utfor du en tvingad avstangning genom att hélla in
stromknappen i 5 sekunder.
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11.2 Funktionsfel - maskinvara

Nar systemet fungerar som det ska lyser den grona
stromindikatorn pa motorn och granssnittsboxen.

Funktionsfel

Orsak

Atgird

Inget hander nar huvudstrommen pa
UPS:en slds pa.

Enhetens vaggkontakt sitter inte i.

>

Koppla in vdggkontakten.

Kontakten baktill pa UPS:en sitter lost. » Taloss panelen pa baksidan.
> Sattikontakten igen.
Systemet larmar ndr huvudstrémmen pd | Samma som ovan, men pa grund av » Kopplain viggkontakten.
UPS:en slas pa. batteribackup dr det UPS:en som P Taloss panelen pa baksidan.
uppmarksammar dig pa problemet. > Sattikontakten igen.
UPS:en larmar ndr systemet ar i drift. Ingen strom i uttaget. > Sattikontakten i vdgguttaget igen.
Kontakten har lossnat ur vagguttaget. » Koppla in viggkontakten.
Det gdr att sld pa UPS:en, men dvriga Kontakten baktill pd UPS:en sitter lost. » Taloss panelen pa baksidan.
komponenter startar inte. » Kontrollera alla anslutningar frdn UPS:en.
Den grona lampan pé antingen Brytaren baktill pa komponenten drinte | P Ta loss panelen pa baksidan.
granssnittspanelen, skannern eller UPS:en | paslagen. P Kontrollera att strémbrytaren pa 0CT-motorn star i laget
tands inte. Till.
Kontakten sitter lost. P Taloss panelen pd baksidan.
» Kontrollera att kontakterna sitter i.

Sakringen har gatt.

» Kontakta kundservice eller Iat behorig servicepersonal

byta ut en sdkring som gatt i 0CT-motorn.

Objektivets lins dr skadad eller repad. Lins har rengjorts pa fel satt eller repats | » Ta bort skannern om det behdvs for att fortsatta
av ett annat foremal. proceduren.
» Kontakta kundservice for reparation.
11.3 Funktionsfel - skanning
Funktionsfel Orsak Atgard
Skannern ger ifran sig hdga klickande Skanningsstorleken ar for stor. P Minska skanningsstorleken och forsok igen.
eller gdlla ljud under skanningen.
gatlajudy "9 For litet varde for inaktiva skanningar » Kontrollera skanningsparametrarna och se till att
angivet i skanningsparametrarna. "inactive scans" dr instdllt pa minst 50.
> Radera den aktuella skanningen och ldgg till en ny

skanning med snabbstartsrutan.

Skadade skannerspeglar.

» Kontakta kundservice for reparation.

Det gdr bara att skanna i ena riktningen.

Kablarna mellan motorn och skannern
har skadats.

» Kontakta kundservice for reparation.
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11.4 Funktionsfel - bild

Det kan finnas flera anledningar till detta. Vissa har att géra med

utrustning, andra med avbildningsteknik.

| det hér avsnittet behandlar vi endast problem som beror pd

utrustningen.

» Om du vill ha tips pa bildtagningstekniker ska du kontakta
kundservice for avancerad utbildning.

Funktionsfel Orsak Atgard
Bilden dr for ljus. Felaktiga visningsinstaliningar. » Andra ljusstyrka och kontrast fér visningen i
programmet.

P Om problemet kvarstar kontaktar du kundservice.

Bilden &r for mork. Felaktiga visningsinstaliningar. » Andra ljusstyrka och kontrast for visningen i
programmet.
P Om problemet kvarstar kontaktar du kundservice.

Linsen dr smutsig. P Rengor linsen enligt instruktionerna i
anvandarhandboken.

Referensarmens (RA) position dr inte P Justera mikroskopet till Z.

optimerad for patienten. > Justera IBZ-fokus.

0CT-fokus och mikroskopfokus stammer
inte Overens.

Hinder i patientens vdvnad, till exempel | Detta problem har ingenting med utrustningen att gora.
grumlighet eller grd starr.

Bildkvaliteten har forsamrats: Ingen spegeljustering for referensarm » Kontakta kundtjanst for att verifiera problemet och for
linjespektrum har fordndrats fran (RA). reparation.
fabriksinstallationen.

o Felriktad spektrometer. » Kontakta kundtjanst for att verifiera problemet och for
P Testa om sd dr fallet genom att reparation

jamfdra med linjespektrum pa
testpatient.
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11.5 Funktionsfel - programvara

| det hdr avsnittet tar vi upp flera programvaruproblem och ger
forslag pa losningar.

n For att losa vissa av problemen nedan krdvs
specialutbildning.

Funktionsfel Orsak Atgard

Bilden ser suddig ut. » Andra fokus och kontrollera om referensarmens position
ar korrekt

Bilddjupet ser ut att vara for daligt. » Andra bildens visningsskala i applikationsfénstret.

» Om problemet fortfarande kvarstar, justera langden pa
referensarmens fardvag.

En del av skannerbilden syns inte eller » (Oka parametrarna for horisontell och vertikal
bilden blir suddig i borjan eller slutet av forskjutning for den aktuella skanningen.
skanningen.

"Spokbilder" syns pa bildskarmen. » Andra referensarmens fardvig.

Ingen bild visas pd bildskarmen. Flytta provet for att se om en bild blir synlig.

Om detta inte I6ser problemet kontaktar du

vy

kundsupport.
Bilden &r forvrangd. > Flytta provet for att se om en bild blir synlig.
P Om problemet kvarstar, optimera linjespektrumet.

Det forekommer bakgrundsbrus. » Andra instillningarna for Brightness och Contrast
i dialogrutan Display.
» Om problemet kvarstar kontaktar du kundsupport.

Skannerbilden &r antingen for liten eller » Andra bildens visningsskala.
for stor.
Skannerbilden darrar pa ett konstigt satt. P Stdng InVivoVue och Gppna det igen.
» Om detta inte l6ser problemet kontaktar du
kundsupport.
Lodréta strimmor pd skannerbilden. > Justera fokus och/eller NA.
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11.6 Meddelanden om programvara

Tillfalliga meddelanden
Meddelande

Atgard

Avstangningen borjar ndr kontrastférbattringen har slutforts

InVivoVue haller pa att spara. Avstangningen borjar nar sparandet har
slutforts.

InVivoVue haller pa att spara. Skanningsdata lases in ndr sparandet har
slutforts.

InVivoVue haller pa att spara. Liveldge borjar ndr sparandet har
slutforts.

Vdnta. Avbryter kontrastforbattring.

InVivoVue haller pa att spara. Kontinuerlig skanning fortsatter ndr det
finns tillgangligt minne.

InVivoVue haller pd att spara. Ogonblicksbilden borjar nér det finns
tillganglig minne.

InVivoVue haller pa att spara en annan skanning. Skanningen sparas
ndr den foregdende lagringen &r avslutad.

Oppnar databasen

Tar bort skrivskydd for databasfil

Sakerhetskopiering av databasen startar

Skapar rapport ...

Vénligen vanta... berdknar medelvarde for data

Databasen har ppnats

Databasen har sakerhetskopierats

P Ingen atgdrd krdvs. Anvandare informeras att bakgrundsaktiviteter

pagar och att man maste vdnta innan ndsta dtgdrd kan utforas.

Skanningen dverskrider tillgangligt minne

Anvéndaren maste minska storleken pa skanningen for att ha mindre
dn 1000 000 A-Scans.

Kan tyda pd ett problem med minnet om minneshegransning uppstar
vid normal skanningsdimension. Starta om systemet och se dver
mdjligheten att rensa eller byta ut minnet om meddelandet kvarstar.

En skanning kan inte tas bort frén en skyddad patient.

Nuvarande anvandarroll tillater inte radering av data. Overvig att
andra anvandarrollen till en niva som tillater radering av data fran den
patienten.

En skanning som pdgar eller héller pa att sparas kan inte tas bort.

Otillracklig behorighet for att ta bort skanningar som har importerats.

Otillrdcklig behorighet for att ta bort skanningar for vilka data har
samlats in och sparats.

Ingen atgard kravs. Det gar inte att radera en skanning som haller pa
att forvdrvas eller sparas. Vanta en stund och sedan kommer
funktionen att vara tillganglig.

Bildoptimering misslyckades

Algoritmen kunde inte hitta en optimal bild. Se till att malet ar ndra
objektivets arbetsavstand och att rdtt procedur har valts innan du gor
ett nytt forsok.

Bildoptimeringen avbrots

Ingen dtgdrd kravs. Anvandaren informeras om att funktionen avbréts
av anvandaren.

Bildoptimeringen avbrots pa grund av anvandaraktivitet

Ingen dtgdrd kravs. Anvandaren informeras om att funktionen avbréts
pa grund av mikroskopaktivitet. Optimering kraver att systemet ar
statiskt under optimeringsfunktionen.
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Meddelande Rtgard

Bildoptimeringen avbrots pa grund av automatisk P Ingen atgard krdvs. Anvandaren informeras om att funktionen avbréts pa grund av att

aterstallning av mikroskop

mikroskopet var i dterstallningsposition. Optimering kraver att systemet ar statiskt under
optimeringsfunktionen.

Upptagning och berakning av medelvérde lyckades

Ingen atgard kravs. Anvandaren informeras om att registreringen och
medelvdrdesberdkningen har slutforts

Upptagning och berdkning av medelvérde avbrots

Ingen atgard kravs. Anvandaren informeras om att registreringen och
medelvardesberdkningen avbrots under atgarden.

Fel intrdffade ndr upptagning och berdkning av
medelvdrde skulle utforas

Processen slutfordes inte under det forsta forsoket. Forsok igen med registrering och
medelvdrdesberdkning med giltig datauppsattning.

Upptagning och berdkning av medelvérde
misslyckades

[ allmédnhet betyder det att det finns for mycket rorelse i bilden for att registrera
bildrutorna. Forvdrva en ny skanning och vidta dtgdrder for att minimera malets rorelse
under forvarvet.

Kan inte skapa bildkvalitetsundersokning och
-skanning

Systemet kan inte slutféra dtgdrden. Vanligen forsok igen.

Ovantat fel intraffade under bildkvalitet

P Systemet kan inte slutfora atgdrden. Vénligen forsok igen.

Avbryter bildkvalitet ...

» Ingen atgard krdvs. Meddelande om att funktionen har avbrutits.

Skanningen saknar metadata (kanske pa grund av
att den samlades in med dldre programvara)

Ingen atgard kravs. Meddelande om att undersokningen saknar patientdata.

Inte tillrackligt med rutor i skanningen for att utfora
bedomning av bildkvalitet

Feli bildkvalitetsinhamtningen. Stang dialogrutan for bildkvalitet och forsok igen.

Inlasning fran fil misslyckades

Det gick inte att ladda fran den begarda filen. Kontrollera att det &r rétt filtyp, att den har
nagot innehall och forsok sedan igen.

Okénd filandelse

Begard filandelse stods inte for aktuell dtgard.

Kan inte hitta dokumentationsfil

Begdrd dokumentationsfil (Manual eller Versionsinformation) kan inte hittas i mappen
dér den forvintades vara. Starta om IVV och kontakta Service for att fa Document
Installer om problemet kvarstar.

Importen lyckades

Ingen dtgérd krdvs. Meddelande om att importfunktionen har lyckats importera data till
databasen.

Vissa filer kopierades inte pa grund av att de redan
existerat pa malplatsen

Ingen atgard kravs. Meddelande om att vissa av de filer som skulle kopieras redan fanns
pa harddisken och darfor inte kopierades.

Ovantat fel intréffade nar undersokningsfilerna
skulle kopieras

Ndgot gick fel under kopieringen av filer. Kontrollera att det externa minnet @r anslutet
till EnFocus USB-port, har ledig utrymme och forsok sedan kopiera igen.

Ingen sparad datafil tillganglig

Det finns inga sparade filer att kopiera eller exportera. Valj en undersokning vars sparade
data ar tillgangliga.

Kunde inte ldsa in data: Filen saknas

Under laddningen av den begdrda filen dr en eller flera av de filer som krévs for att oppna
skanningen inte tillgangliga. Kontrollera att data finns i mappen med de data som dnskas
och forsok igen.

Displayen aterstalld pa grund av dndring av
anvandaratkomst

Aktiv anvandare dndrades pd grund av inaktivitet som var ett resultat av att man
navigerade bort fran den tidigare skarmen.

For ndrvarande vald patient matchar inte
mikroskoppatient

Meddelande om att anvdndaren har valt en annan patient i systemet dn den patient som
for ndrvarande dr aktiv i mikroskopinspelaren

Det gick inte att hamta de begdrda
0S-autentiseringsuppgifterna

Det var problem med att f3 autentiseringsuppgifterna, forsok igen och kontakta Leica
Service om problemet kvarstar

Det finns redan en anvandare med detta
anvandarnamn

Vdlj ett alternativt anvandarnamn som é&r ledigt.

62

EnFocus OCT / 9054-10063_SV / Version M



Felsokning
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Meddelande

Atgard

Losenordet far inte vara detsamma som dina tidigare
{0} I6senord. Vanligen forsok med ett annat
lsenord.

Losenord méste fylla foljande fem krav fér vara
tillrdckligt komplext.

Ett oként fel uppstod ndr en ny anvandare skapades

Den angivna kombinationen av namn och losenord
arinte giltig eller sa ar kontot I3st. Forsok igen eller
kontakta din administrator.

P Fel — Skapandet av ett nytt anvdndarkonto har sttt pa problem. Forsok igen genom att
félja anvisningarna i meddelandet.

Lyckades inte aterstalla anvdndaren {0}"

P Fel — Sjukhus-IT-anvandare har forsokt dterstélla ett anvandarldsenord men misslyckats.
Forsok igen.

Anvéandaren {0} har aterstallts och aktiverats.
Anvand det tillfélliga [6senordet {1} for att logga in
och skapa ett nytt l6senord

» Meddelande — Sjukhus-IT-anvandare har dterstallt anvandarens losenord och ett tillfalligt
l6senord har skapats.

Autentiseringsuppgifterna upphdr att galla om {0}
minuter

» Meddelande — Aktuell autentiserad anvandare har varit inaktiv och kommer att loggas ut
frdn systemet ndr inaktivitetsovervakaren marker att tidsgransen har uppnatts

Meddelanden som bekraftas av anvandare
Atgird

Meddelande

Databasfilen hittades inte

Misslyckades att ta bort skrivskydd for databasfil

Databasfilen &r krypterad eller sa ar den inte en
databas

Databasfilen anvander ett inkompatibelt schema

> Fel — Kan inte hitta eller 6ppna databasen i programmappen. Detta indikerar att filen har
raderats, skadats, inte kan dekrypteras eller &r en databas som inte stdds. Programvaran
kommer att forsoka anvdnda en backup-version om en sadan finns. Om en sakerhetskopia
inte kan anvdndas kan anvandaren inte ldgga till patienter, lagga till undersokningar eller
spara data. Kontakta Leica Service for hjalp.

Fel intraffade nar sakerhetskopian av databasen
skulle kopieras

P Fel — ett fel uppstod under sékerhetskopieringen av databasen. Som ett resultat har
ingen sdkerhetskopia gjorts; starta om IVV for att forsoka gora en sdkerhetskopia.

Databasen dterskapades fran sakerhetskopia fran {0}

» Varning — Programvaran kunde inte hitta eller 6ppna databasen i programmappen och
anvdnde en backup-version. Data som samlats in mellan sdkerhetskopians datum och den
aktuella sessionen kommer inte att vara tillgangliga.

Databasen kunde inte dppnas eller dterskapas fran
en sdkerhetskopia

P Fel — Kan inte hitta eller 6ppna databasen i programmappen och kan inte 6ppna backup-
versionen. Kontakta service for att fa hjalp med att skapa en ny databas och dterstalla
otillgangliga data.

Fel ndr rapporten skulle skapas

P Fel — det gdr inte att skapa en rapport. Forsok igen och om problemet kvarstar kan du
forsoka starta om IVV och gora ytterligare ett forsok. Kontakta Leica Service for att fa
hjdlp med att skapa en ny databas och aterstélla otillgdngliga data.

Fel nar foregaende rapport skulle tas
bort. Kontrollera att rapporten inte ar dppen i ndgon
annan applikation.

P Fel — det gdr inte att radera rapporten. Kontrollera att rapporten inte ar 6ppen i ndgon
annan applikation och forsok sedan igen.

Ont om ledigt utrymme pd den primdra
lagringsenheten

» Varning — Om harddisken har mindre @n 10 % ledigt utrymme visas detta meddelande for
anvdndaren. Ta dig tid att arkivera data for att 6ka det tillgéngliga diskutrymmet.

Otillrackligt ledigt utrymme pa den primara
lagringsenheten

P Fel — Nar harddisken har mindre &n 2 % ledigt utrymme far anvandaren detta
felmeddelande. Arkivera omedelbart data for att 6ka det tillgangliga diskutrymmet och
mojliggora lagring.

Otillrackligt ledigt utrymme pa den sekundaéra
lagringsenheten

P Fel — Nar den sekundéra enheten har mindre @n 2 % ledigt utrymme far anvandaren detta
felmeddelande. Radera omedelbart filer for att 6ka det tillgdngliga diskutrymmet och
mojliggora lagring.
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Meddelanden som bekraftas av anvandaren, fortsattning

Meddelande

Atgard

Lagringsenhet saknas eller inte tillganglig for
sekundar lagring

Ingen extern lagringsenhet tillgénglig

Ogiltig sokvag for sekundar lagring

» Fel — Kan inte spara till sekundér enhet. Kontrollera att den sekundara enheten ar

ansluten till EnFocus USB-port och forsok igen. Forsok med en annan USB-anslutning
eller en annan extern enhet om anslutningen inte lyckas. Anvand Windows-knappen + E
for att se om enheten upptdcks i Windows Explorer. Kontakta Leica Service for hjdlp med
fel pa USB-grénssnittet om problemet inte gar att dtgarda.

Otillrackligt med upptagningar for vald enhet

Varning — Videoregistrering har inte utforts for det valda objektivet. For att kunna
anvanda en objektivlins mdste Leicas servicetekniker genomfdra en videoregistrering for
linsen. Om du véljer ett okalibrerat objektiv kommer systemet inte att kunna ta nagra
bilder. Kontakta Leica Service eller byt mikroskopobjektiv (fysiskt och i programvaran).

Fel ndr konfigurationsinstallningar skulle [dsas in

Fel — Det gick inte att ladda en eller flera konfigurationsinstallningar. Valj ett annat
alternativ och forsok sedan att vélja dnskad konfiguration som ska laddas igen. Om
problemet kvarstar, starta om IVV och forsok igen innan du kontaktar Leica Service.

Fel ndr konfigurationsinstallningar skulle sparas

Fel — Det gick inte att spara en eller flera konfigurationsinstallningar. Valj ett annat
alternativ och forsok sedan igen att vdlja och spara till onskad konfiguration. Om
problemet kvarstar, starta om IVV och forsok igen innan du kontaktar Leica Service.

Hardvarufel

Fel — En hardvaruenhet fungerar inte som forvdntat. Bekrafta felet, forsok att fortsatta
anvanda systemet och om forvarv eller kontroller inte svarar, starta om EnFocus. Kontakta
Leica Service for ett maskinvarufel om problemet kvarstar.

Fel ndr minne for skanning skulle allokeras

Fel — minne kunde inte allokeras for att forvdrva angiven skanningsstorlek. Gor om
forvarv av skanningen och om problemet kvarstar kan du gora ett forsok till efter att ha
startat om EnFocus. Kontakta Leica Service-personal for att atgarda datorproblem om
problemet kvarstdr efter omstart.

Vissa data importerades inte eftersom de hade
andrats bade i kdllan och i malet och konflikten var
inte lost.

Fel — Importering av data misslyckades. Skapa en ny kopia av de data som du forsoker
importera och forsok igen.

Importen misslyckades pa grund av ett SQL-
formatproblem med importdatafilen

Fel — Importering av data misslyckades. Skapa en ny kopia av de data som du forsoker
importera och forsok igen. Anvind Oppna fil for att 6ppna OCT-filer utan att importera
om det fortfarande inte lyckas.

Ovantat fel intréffade under importen

Fel — Importering av data misslyckades. Skapa en ny kopia av de data som du forséker
importera och forsok igen.

Vissa filer kopierades inte eftersom de inte kunde
kopieras

Fel — Kopiering av data misslyckades eftersom tillhdrande filer flyttades frdn datamappen
och inte dr tillgangliga for kopiering.

Ovantat fel intraffade ndar undersékningar skulle
exporteras

Fel — Export av undersokningar misslyckades. Forsok forst igen och prova sedan med att
starta om [VV innan du kontaktar Leica service angaende ett IVV-problem.

Inga filer kopierades eftersom ingen av de dnskade
filerna var tillgangliga

Fel — Kopiering av data misslyckades eftersom alla tillhdrande filer flyttades fran
datamappen och inte dr tillgangliga for kopiering.

Misslyckades att starta Parfocality Guide

Fel — Funktionen att starta Parfocality Guide misslyckades. Forsok forst starta funktionen
igen och prova sedan med att starta om IVV innan du kontaktar Leica Service angdende
ett IVV-problem.

Inga synliga matverktyg att spara

Varning — Om du forsoker spara matinstrument ndr inga dr synliga kommer detta
felmeddelande att informera dig om att det inte finns ndgot att spara.

Fel ndr matverktygsfil skulle sparas

Fel — Att spara madtverktygsfil misslyckades. Forsok att ter spara och prova sedan med
att starta om IVV och systemet innan du kontaktar Leica Service angdende ett [VV-
problem.

Fel ndr B-Scan-minibildfil for matverktyg skulle
sparas

Fel — Det gick inte att spara bilden av médtverktyget. Forsok att ater spara och prova sedan
med att starta om IVV och systemet innan du kontaktar Leica Service angdende ett IVV-
problem.
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Meddelande

Atgard

Fel ndr installationsprogrammet skulle startas

P Fel — Problem att 6ppna mjukvaruinstallationsprogrammet. Forsok att Gppna det igen

efter att ha kontrollerat att du dppnade det som administrator. Om felet kvarstdr tyder
det pd att installationsprogrammet ar skadat. Kop ett nytt IVV-installationsprogram.

Inmatning fran pekskarm ger inget resultat

Fel — Inmatning via pekskdrm fungerar inte. Anvand fysiskt tangentbord tills du kan
starta om IVV. Starta om mikroskopet innan du kontaktar Leica Service om problemet
kvarstar. Felet galler endast for EnFocus for mikroskopintegration.

Lyckades inte navigera till ratt kanalvy

Fel — Problem med att visa dnskad vy. Forsok igen. Om felet kvarstar, prova med att
starta om programvaran. Kontakta Leica Microsystems Service om problemet kvarstar. .

Kontrollen av NA fungerar inte

Fel — Problem med att systemet fér numerisk blandarstyrning inte svarar. Forsok igen.
Om felet kvarstar, prova med att starta om. Kontakta Leica Microsystems Service om
problemet kvarstar.

Kontroll av fokus fungerar inte

Fel — Problem med att systemets fokuskontroll inte svarar. Forsok igen. Om felet kvarstar,
prova med att starta om. Kontakta Leica Microsystems Service om problemet kvarstar.

Kontroll av polarisering fungerar inte

Fel — Problem med att systemet for polariseringskontroll inte svarar. Forsok igen. Om
felet kvarstar, prova med att starta om. Kontakta Leica Microsystems Service om
problemet kvarstar.

Kontroll av Z-position fungerar inte

Fel — Problem med att z-positionskontrollen inte svarar. Forsok igen. Om felet kvarstar,
prova med att starta om. Kontakta Leica Microsystems Service om problemet kvarstar.

Misslyckades att spara minibild

Misslyckades att spara primdr Scan Data View-bild

Misslyckades att spara sekundar Scan Data View-bild

Misslyckades att spara livevideostillbild

Misslyckades att spara VIP-bild

Misslyckades att spara OCT-datafil

Misslyckades att spara 0CU-datafil

Misslyckades att spara TIFF-stackfiler

Misslyckades att spara MPEG-4-fil

Misslyckades att spara MPEG-4-fil pa sekundar
lagringsenhet

Misslyckades att spara DICOM-fil

Fel — Det gick inte att spara den specifika filtypen. Forsok att starta om IVV och EnFocus
for att I6sa problemet. Om felet kvarstar, kontakta Leica Service for att identifiera
problemet och installera om InVivoVue.

Ogiltig sokvég for primadr lagring

Fel — Primdr lagringssokvag kan inte hittas. Forsok att starta om IVV och EnFocus for att
I6sa problemet. Om felet kvarstar, kontakta Leica Service for att identifiera problemet
med datasokvag.

Preferenser kunde inte sparas eftersom ldkaren inte
ar specifikt identifierad

Fel — Maste finnas en kirurg under kirurgpreferenser for att kunna spara preferenser.
Ldgg till en kirurg och spara sedan preferensen.
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11.7 Kontrollera linjespektrum

Genom att kontrollera linjespektrum kan anvandaren utvardera
kvaliteten pd de bilder som systemet hamtar.
Exempel pa problem som kan upptrada nar spektrumet inte ar
optimerat:
+ Mork bild.

Forvrangda bilder.

Bakgrundsbrus.

Lodrdta strimmor pa skannerbilden.

> Vilj Meny > Hjdlp > Spectrum.

Vdlj Meny >Axlar pa.

> Tabort alla foremdl som befinner sig under eller ndra
objektivets arbetsposition.

» Vilj Skanna fran huvudskarmen.
En gron, bojd linje visas i B-Scan-fonstret.

v

Beroende pa vissa egenskaper hos din enhets optiska kalla
kan linjen ha en enda topp, som en normalférdelningskurva,
eller sa kan den ha mer dn en topp.

> Qavsett kurvans speciella form bor toppen ligga inom 20 000 till
50 000 i intensitet.

» Viljer du Spara fran 50:50 eller Quad-vy kommer volymen
sparas och kan sedan sandas till service. Om Save Scan Data
View dr aktiverat i Instdllningar sparas en bitmappsbild av
skanningsdatavyn som ocksa kan skickas.

» Om Save Scan Data View inte ar konfigurerad gdr du till
Teknikervy

» Vilj Arkiv > Spara > B-Scan-bild

» Den har bilden kan delas med teknisk support for hjalp med att
diagnostisera bildproblem.

> Stang av ldget Linjespektra. Ga antingen till Verktyg och
avmarkera Line Spectrum eller vdlj Meny > Hjalp >
Spectrum.

12 Service och reservdelar

EnFocus-programmet for service och reservdelar bestar av flera
delar for att optimera din upplevelse.

Servicedtgdrder far endast utforas av representanter som
kvalificerats av Leica att utfora atgdrderna. Endast originaldelar
fran EnFocus far anvdndas vid service. Efter utfort servicearbete ska
apparaten dterjusteras i enlighet med vara tekniska specifikationer.

Om instrumentet servas av obehdrig personal, underhalls eller
hanteras pa fel sdtt tar Leica inte pa sig ndgot ansvar.

12.1 Problemeskalering

Kontakta Leicas service om du inte kan aterstalla systemet till
driftlage efter att ha foljt felsékningsavsnittet. Globala
telefonnummer till Leicas servicekontakt och webbplatsen hittar du
pa forsta sidan i handboken. Nar du har kontaktat den lokala
servicekontakten kan en kvalificerad servicekonsult hjdlpa dig att
[6sa problemet.

12.2 Grundldggande garanti

En generell garantiperiod pa ett ar finns for alla nyinkdpta system.
Reparationer och underhall maste alltid utforas av en auktoriserad
och serviceutbildad person for att garantin ska forbli giltig

12.3 Serviceavtal och utokad garanti

Leica Microsystems erbjuder serviceavtal som tillval for EnFocus-
systemet. Nar du koper ett serviceavtal kommer en
servicerepresentant frdn Leica att gora ett arligt besok dar han eller
hon genomfor ett arligt forebyggande underhdll som omfattar byte
av UPS-batterier, uppdatering av mikroskopets videoregistrering,
rengoring av optiken, dataarkivering, programvaru- och
firmwareuppdateringar, prestandabeddmning och fdltjusteringar
for att uppratthalla bildtagningsprestanda. Kontakta Leicas
kundservice via ditt lokala direktnummer eller genom att anvanda
onlineformuldret for ytterligare information.

Utokad garanti erbjuds genom Leica Microsystems vid
forsaljningstillfallet. Den utokade garantin inkluderar alla
justeringar, installningar och delar for systemet under
garantiperioden i handelse av systemfel. Garantin dr endast giltig
om bruksanvisningen och underhdllsanvisningen foljs strikt.
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Om du upplever problem med systemet och har en utokad garanti
eller dger ett serviceavtal ber vi dig ha den informationen till hands
nar du kontaktar Leica Microsystems for serviceeskalering.

12.4 Utbytestillbehor

Det finns EnFocus-tillbehdr som sdljs och levereras direkt till
kunderna utan att de behdver kontakta service, inklusive foljande:

9085-10502 M844 EnFocus
blandskyddssats
9038-00667 Proveo EnFocus
blandskyddssats
10448627 Leica OCT-forberedd
objektivlins 175 mm
10448626 Leica OCT-forberedd
objektivlins 200 mm
9041-00066 EnFocus skannerhittor
9041-00067
9035-10348 Skannermonteringsskruvar
9082-00242 5 mm insexnyckel

12.5 Service och reparation

Om vara servicetekniker inte kan felsoka och reparera systemet
finns tva alternativ: faltreparation eller retur for service. Om
serviceteknikern tror att en faltreparation kan dterstalla systemet i
fungerande skick koordinerar serviceteknikern ett besok for att
reparera systemet. Om en faltreparation inte bedoms vara mojligt
fore eller under ett servicebesok, koordinerar serviceteknikern
leverans av systemet till Leica Microsystems for reparation.

Nar reparationsanldggningen har gjort en bedémning av systemet
kommer du att fa en reparationsoffert. Nar en reparationsorder har
lagts kommer anldggningen att reparera systemet till fungerande
skick och returnera det till din anldggning. Nar systemet har
returnerats kommer servicekollegan att installera det reparerade
systemet.
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13 Specifikationer

13.1 Gemensamma tekniska

specifikationer
Kategori Specifikationer
2300-modellen (Ultra-HD)
Anvandningsmetod Optisk koherenstomografi for spektraldoman (SD-0CT)
Intern ljuskalla 800 nm-band SLD: Mycket hdg uppldsning (VHR)
> 90 nm bandbredd FWHM
860 nm centrum =5 nm
Patientgranssnitt Ingen patientkontakt
Optikeffekt <750 yWw
Ergonomi skanner Monterat mikroskop
Skanningsmdonster Linje, rektanguldr volym, cirkuldr volym, ortogonala tvdrsnitt
Synfalt Axiellt (luft/ Modell 9070-10100
vavnad) 6,8 £0,1mm /5,0 0,1 mm
Alla andra 2300-modeller
3,4+0,1mm/2,5+0,1 mm
Sidled Upp till 20 mm vid alla mikroskopférstoringar
Uppldsning Axiell (vavnad) <4pum
Sidled 175 mm objektiv: < 31,0 um
200 mm objektiv: < 35,4 um
Skanningshastighet > 32.000 A-Scans/s
(registreringshastighet)
Skanningspixlar Axial Modell 9070-10100
2048 pixlar
Alla andra 2300-modeller
1024 pixlar
Sidled Anvéndarval, A-Scans/B-Scan: Max. 2 000
Max. A-Scans/volym: > 1000 000
Pixeluppldsning, axiellt (luft/vavnad) 3,3 pm/2,4 um
Matverktyg Manuell placering av skarmskjutmatt
Doppler Kvalitativ blodflodesvisualisering med farg-Doppler-0CT

Systemet har 2 driftldgen: Aktiv och standby.

Aktivt lage — bildtagning av patient pagar.

Standbyldge — systemet dr klart for att starta ny patientprocedur eller
fortsatta med en tidigare procedur, men skannern dr inte igang.
Apparaten anses vara en kontaktlds enhet och det finns dérfor ingen
applicerad del.

Det finns ingen risk for skador vid funktionsbortfall.
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13.1.1 Uppfyllda standarder

» Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, del 1: Allman sakerhet

enligt IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1

+ Elektromagnetisk kompatibilitet: [EC 60601-1-2; EN 60601-1-2;
EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

« Ytterligare harmoniserade standarder: IEC 62366, EN 60825,
IEC 62471, EN 62471, EN 980.

+ Leica Microsystems NG, Inc. innehar intyg for kvalitetsstyrnings-

system enligt den internationella standarden 1SO 13485.

13.2 EnFocus vagnkonfiguration

13.2.1 Fldata

13.3 EnFocus-konfiguration for
mikroskopintegration

13.3.1 Fldata

Nominell effekt 400W, LIKSTROM
(VA/Watt)
Spann for 44-52V

ingangsspanning

Jordning

Moduler maste anslutas till jordpunkter under
integrationen.

13.3.2 Fysiska specifikationer

Stromanslutning

100V, 120 V eller 230 V enfas V AC, 50/60 Hz,
400 VA max.

Stromforsorjning via nataggregat pa UPS-
systemet. Strombrytare pa framsidan av UPS:en
med indikeringslampor.

Natsladd

Nordamerika: NEMA 5-15, 20" (6,1 m) for
sjukhusbruk

Japan: 4,5 m sladd for sjukhusbruk, efter
landsspecifika krav

Internationellt: 6,1 m sladd for sjukhusbruk,
efter landsspecifika krav

Dimensioner Komponenter som ingdr i mikroskopkapslingen
Vikt Systemmoduler: 26 Ibs [< 12 kq]
Skanner: & Ledning
Modell 9075-25081 5,7 Ibs [< 4,4 k]
Modell 9075-25084 2,9 Ibs (< 1,3 kg)
Driftmiljo +10° Ctill +50° C, 30 % till 90 % relativ

luftfuktighet, icke-kondenserande,
800—1 060 mbar

Sakringar (UPS)

Automatsakring, tvapolig sammankopplad (L & N)
strombrytare

Transport- och
forvaringsmiljo

-40° Ctill +70° C, 10 % till 95 % relativ
luftfuktighet, icke-kondenserande,
500—1 060 mbar

Sakringar (motorn
och skannerns
granssnittshox)

F1.5AL 250V. Anvdnd endast godkanda sakringar,
250V

Skyddsklass

Klass I-utrustning

13.2.2 Fysiska specifikationer

Dimensioner System: 31" (b) x 22" (d) x 37,5" (h) till toppen av
vagnen [79 x 56 x 94 cm]
Systemvagnens totala hojd (IN): 155 cm [61 tum]
inklusive skarm

Vikt Systemvagn: 125 kg [250 Ibs]
Skanner: 2,6 kg [5,7 Ibs]

Drifttempera- +10 °Ctill +35 °C

turomrade

Driftomrade relativ

30 % till 90 %, icke-kondenserande

luftfuktighet
Forvaring -10°Ctill +-55 °C
Transport —40 °Ctill +70 °C
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14 Overensstammelse

Detta dokument om "Riktlinjer och tillverkarens forsakran"
baseras pa I[EC 60601-1-2:2014 4:e upplagan.

14.1 EnFocus vagnkonfiguration

14.1.1 Tabell - elektromagnetisk stralning

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk stralning

EnFocus OCT @r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av EnFocus OCT bor sdkerstdlla att den anvdnds i en sddan miljo

Anmérkning: Utrustningens egenskaper vad galler STRALNING gor den lamplig for anvandning i industrier och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om den anvénds i bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt krévs) kan den hdr utrustningen kanske inte erbjuda tillrackligt skydd for
radiokommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta begransande dtgarder, som att flytta eller rikta om utrustningen.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner i enlighet med CISPR 11 Grupp 1 EnFocus OCT maste utstrdla elektromagnetisk energi

for att fungera pa avsett satt. Elektronisk utrustning
i ndrheten kan paverkas.

RF-emissioner i enlighet med CISPR 11 Klass A EnFocus OCT &r lampligt for anvandning i alla miljoer

utom hemmiljo eller sddana i direkt anslutning till
offentliga elndt med Iag spanning for hemmabruk.

Overtonsutsldpp enligt IEC 61000-3-2 Klass A

Spanningsvariationer/flimmeremissioner enligt [EC 61000-3-3 | Overensstimmer
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14.1.2 Tabell 1 - elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk stralning

EnFocus vagnkonfiguration ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av EnFocus vagnkonfiguration bor sakerstalla att den anvéands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Elektrostatisk urladdning
(ESD) enligt IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakturladdning

+ 15 kV lufturladdning

+ 8 kV kontakturladdning

+ 15kV lufturladdning

Golven bor vara av trd, betong eller klinker.
Om golven dr tackta av syntetmaterial maste
den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Immunitet mot snabba
transienter/pulsskurar
enligt [EC 61000-4-4

+ 2 kV for stromledningar

+ TkV foringangs- och
utgdngsledningar

+ 2 kV for stromledningar

+ 1kV foringdngs- och
utgdngsledningar

Natspdnningens kvalitet bor motsvara
normalniva for sjukhusmiljo eller kommersiella
lokaler.

Stotpulsar enligt

+ 1kV differensmod

+ 1kV differensmod

Natspdnningens kvalitet bor motsvara

IEC61000-4-5 normalniva for sjukhusmiljo eller kommersiella
+ 2 kV gemensam mod + 2 kV gemensam mod lokaler.

Kortvariga 0% UTi0,5 cykel med 0% UTi0,5 cykel med Ndtspanningens kvalitet bor motsvara

spanningssankningar, synkroniseringsvinkel 0; 45; 90; | synkroniseringsvinkel 0; 45; 90; | normalniva for sjukhusmiljo eller kommersiella

avbrott och 135; 180; 225; 270; 315 135; 180; 225; 270; 315 lokaler.

ndtspanningsvariationer
IEC61000-4-11

0% UTi 1 cykel med
synkroniseringsvinkel 0

70 % UT (30 % fall i UT)
i 25 cykler med
synkroniseringsvinkel 0

0% UT i 5 sekunder med
synkroniseringsvinkel

0% UTi 1 cykel med
synkroniseringsvinkel 0

70 % UT (30 % fall i UT)
i 25 cykler med
synkroniseringsvinkel 0

0% UTi5 sekunder med
synkroniseringsvinkel

Om EnFocus OCT behdver kunna fungera ocksa
vid storningar i stromforsorjningen, bor EnFocus
0CT forses med en extra stromkélla som en
avbrottssaker stromkalla (UPS) eller batteri.

Kraftfrekvens (50/60 Hz)
magnetfalt enligt

30A/m

30A/m

Om bilddistortion uppstar kan EnFocus OCT
behdva flyttas bort fran kallor till kraftfrekventa

IEC 61000-4-8 magnetiska falt, eller forses med magnetisk
skarmning. Magnetfaltet i frekvensomradet pa
den avsedda installationsplatsen bor matas sa
att det ar tillrdckligt lagt.

Anmarkning Ut dr véxelspdnningen innan testnivan har tillampats.
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14.1.3 Tabell 2 - elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

EnFocus vagnkonfiguration dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av EnFocus vagnkonfiguration bor sakerstalla att den anvéands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Ledningsburen RF —
storningsvariabler enligt
[EC 61000-4-6

Pastralad RF —
storningsvariabler enligt
[EC61000-4-3

Pastralad RF — trddlds
kommunikationsutrustning
enligt [EC 61000-4-3

3 V RMS utanfor ISM-
bandet

6V RMS inom ISM- och
amatorradiobandet
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz puls,

27 V/m

450 MHz, 18 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
710, 745,780 MHz, 217 Hz
pulsmodulering, 9 V/m
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hz pulsmodulering,
27V/m

2450 MHz, 217 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
5240, 5500, 5 785 MHz,
217 Hz pulsmodulering,
9V/m

3V RMS utanfor ISM-
bandet

6V RMS inom ISM- och
amatdrradiobandet
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz puls,
27V/m

450 MHz, 18 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
710, 745,780 MHz, 217 Hz
pulsmodulering, 9 V/m
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hz pulsmodulering,
27 V/m

2450 MHz, 217 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz,
217 Hz pulsmodulering,
9V/m

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte
anvédndas ndrmare nagon del av EnFocus OCT, inklusive
kablar, @n det rekommenderade avstandet som berdknas
med tillamplig ekvation for transmitterns frekvens.

Rekommenderat avstand

d = 1,2 /P for 150 kHz till 80 MHz
d = 1,2 /P for 80 MHz till 800 MHz
d = 2,3 /P for 800 MHz till 2,7 GHz

Dar P & maximal utgdende madrkeffekt for sandaren i watt
(W) enligt sandarens tillverkare, och d &r det
rekommenderade avstandet i meter (m).

De faltstyrkor fran fasta RF-sdandare som faststalls vid en
uppmadtning av uppstallningsplatsens elektromagnetiska
miljo @ bor ligga under dverensstimmelsenivan for
respektive frekvensomrdde b,

a Det gdrinte att med tillrdckligt stor noggrannhet forutse faltstyrkor fran fasta s@ndare som till exempel basstationer for radio (mobila/sladdldsa)
telefoner och markbundna mobila radioapparater, amatdrradio, radiosandningar i AM- och FM-bandet eller TV-sandningar.
For att utvardera den elektromagnetiska miljon som orsakas av fasta RF-sandare kan en matning av uppstallningsplatsen vara lamplig. Om den
uppmatta faltstyrkan pa den plats dar EnFocus OCT anvands overskrider tillampliga RF-begransningsnivaer ovan bor man Forsiktighet EnFocus OCT
och verifiera att systemet fungerar normalt. Om onormal funktion iakttas kan ytterligare atgarder behdvas, som att vrida eller flytta EnFocus OCT.
b Over frekvensomradet 120 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Anm. 1  Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Anm.2  Detkan finnas situationer dér de har riktlinjerna inte ar tillimpliga. Den elektromagnetiska fortplantningen paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.
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14.1.4 Tabell - rekommenderade avstand

Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och EnFocus vagnkonfiguration

EnFocus vagnkonfiguration ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar pastralade RF-storningar ar kontrollerade. Den som har kopt
eller som anvander EnFocus vagnkonfiguration kan hjalpa till att forebygga elektromagnetiska storningar genom att halla ett minsta avstand
mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (transmitters) och EnFocus vagnkonfiguration enligt rekommendationerna nedan, utifrdn

kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens markeffekt Minsta avstand baserat pa sandarens frekvensim
(maxeffekt) i W : : -
125 kHz upp till 80 MHz 80 MHz upp till 800 MHz 800 MHz upp till 2,7 GHz
d=12VPim d=12VPim d=23VPim
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

For sandare med en markeffekt (maxeffekt) som inte finns med i listan ovan kan det rekommenderade minsta avstdndet d i meter (m) uppskattas
med hjdlp av den ekvation som galler for sandarens frekvens, dar P ar sandarens markeffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Anm.1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre minsta avstand for det hdgre frekvensomrédet.

Anm. 2 Det kan finnas situationer dar de hér riktlinjerna inte dr tillampliga. Den elektromagnetiska fortplantningen paverkas av absorption och

reflektion fran byggnader, foremal och ménniskor.
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14.2 EnFocus-konfiguration for
mikroskopintegration

14.2.1 Tabell - elektromagnetisk stralning

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk stralning

EnFocus OCT @r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av EnFocus OCT bor sdkerstalla att den anvdnds i en sddan miljo

Anmérkning: Utrustningens egenskaper vad galler STRALNING gor den lamplig for anvandning i industrier och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den
anvands i bostadsmilj (for vilken CISPR 11 klass B normalt krdvs) kan den hér utrustningen kanske inte erbjuda tillrackligt skydd for
radiokommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta begrénsande atgdrder, som att flytta eller rikta om utrustningen.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner i enlighet med CISPR 11 Grupp 1 EnFocus OCT maste utstrdla elektromagnetisk energi for att
fungera pa avsett satt. Elektronisk utrustning i narheten
kan paverkas.

RF-emissioner i enlighet med CISPR 11 Klass A EnFocus OCT @r ldmpligt for anvdndning i alla miljoer utom
hemmiljé eller sddana i direkt anslutning till offentliga elndt
med lag spanning for hemmabruk.
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14.2.2 Tabell 1 - elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk stralning

EnFocus konfigurerad for mikroskopintegration ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av EnFocus konfigurerad for mikroskopintegration bor sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Elektrostatisk urladdning
(ESD) enligt IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakturladdning

+ 15 kV lufturladdning

+ 8 kV kontakturladdning

+ 15kV lufturladdning

Golven bor vara av trd, betong eller klinker.
Om golven dr tackta av syntetmaterial maste
den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Immunitet mot snabba
transienter/pulsskurar
enligt [EC 61000-4-4

+ 2 kV for stromledningar

+ TkV foringangs- och
utgdngsledningar

+ 2 kV for stromledningar

+ 1kV foringdngs- och
utgdngsledningar

Anvénd kablar som medféljer systemet vid
integrationen.

Stotpulsar enligt + 1kV differensmod Ej tillampligt Systemet drivs med likstrom fran
IEC61000-4-5 integreringsmikroskopet och testet ar inte

+ 2 kV gemensam mod tillampligt pa denna konfiguration.
Kortvariga 0% UTi0,5 cykel med Ej tillimpligt Systemet drivs med likstrom fran
spanningssankningar, synkroniseringsvinkel 0; 45; 90; integreringsmikroskopet och testet ar inte
avbrott och 135; 180; 225; 270; 315 tillampligt pd denna konfiguration.
ndtspanningsvariationer
IEC61000-4-11 0% UT i1 cykel med

synkroniseringsvinkel 0

70 % UT (30 % fall i UT)

i 25 cykler med

synkroniseringsvinkel 0

0% UT i 5 sekunder med

synkroniseringsvinkel
Kraftfrekvens (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Om bilddistortion uppstar kan EnFocus OCT

magnetfalt enligt

behdva flyttas bort fran kallor till kraftfrekventa

IEC 61000-4-8 magnetiska falt, eller forses med magnetisk
skarmning. Magnetfaltet i frekvensomradet pa
den avsedda installationsplatsen bor matas sa
att det ar tillrdckligt lagt.

Anmarkning: Ut dr véxelspdnningen innan testnivan har tillampats.
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14.2.3 Tabell 2 - elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

EnFocus konfigurerad for mikroskopintegration dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av EnFocus konfigurerad for mikroskopintegration bor sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Ledningsburen RF —
storningsvariabler enligt
[EC 61000-4-6

Pastralad RF —
storningsvariabler enligt
[EC61000-4-3

Pastralad RF — trddlds
kommunikationsutrustning
enligt [EC 61000-4-3

3 V RMS utanfor ISM-
bandet

6V RMS inom ISM- och
amatdrradiobandet
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz puls,

27 V/m

450 MHz, 1 kHz
sinusmodulering, 28 V/m
710, 745,780 MHz, 217 Hz
pulsmodulering, 9 V/m
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hz pulsmodulering,
28V/m

2450 MHz, 217 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
5240,5 500, 5785 MHz,
217 Hz pulsmodulering,
9V/m

3 V RMS utanfor ISM-
bandet

6V RMS inom ISM- och
amatdrradiobandet
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

385 MHz, 18 Hz puls,

27 V/m

450 MHz, 1 kHz sinus,
28V/m

710, 745,780 MHz, 217 Hz
pulsmodulering, 9 V/m
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hz pulsmodulering,
28V/m

2450 MHz, 217 Hz
pulsmodulering, 28 V/m
5240,5 500, 5785 MHz,
217 Hz pulsmodulering,
9V/m

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte
anvdndas ndrmare ndgon del av EnFocus OCT, inklusive
kablar, @n det rekommenderade avstandet som berdknas
med tillamplig ekvation for transmitterns frekvens.

Rekommenderat avstand

d = 1,2 /P for 150 kHz till 80 MHz
d = 1,2 /P for 80 MHz till 800 MHz
d = 2,3 /P for 800 MHz till 2,7 GHz

Dar P &r maximal utgdende markeffekt for sandaren i watt
(W) enligt sandarens tillverkare, och d &r det
rekommenderade avstandet i meter (m).

De faltstyrkor fran fasta RF-sé@ndare som faststalls vid en
uppmadtning av uppstallningsplatsens elektromagnetiska
milj6 @ bor ligga under 6verensstimmelsenivén for
respektive frekvensomrade b,

a Det gdrinte att med tillrdckligt stor noggrannhet forutse faltstyrkor fran fasta s@ndare som till exempel basstationer for radio (mobila/sladdldsa)
telefoner och markbundna mobila radioapparater, amatdrradio, radiosandningar i AM- och FM-bandet eller TV-sandningar.
For att utvardera den elektromagnetiska miljon som orsakas av fasta RF-sandare kan en matning av uppstallningsplatsen vara lamplig. Om den
uppmatta faltstyrkan pa den plats dar EnFocus konfigurerad for mikroskopintegration anvands dverskrider tillampliga RF-begransningsnivaer ovan
bor man Forsiktighet systemet och verifiera att det fungerar normalt. Om onormal funktion iakttas kan ytterligare atgarder behdvas, som att vrida

eller flytta EnFocus OCT.

b Over frekvensomradet 120 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Anm. 1  Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Anm.2  Detkan finnas situationer dér de har riktlinjerna inte ar tillimpliga. Den elektromagnetiska fortplantningen paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.
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14.3 Gemensamt for konfigurationer

14.3.1 Tabell - rekommenderade avstand

Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och EnFocus 0CT

EnFocus OCT &@r avsedd att anvdndas i en elektromagnetisk miljo dar pastralade RF-storningar ar kontrollerade. Den som har kdpt eller som anvander
EnFocus OCT kan hjdlpa till att forebygga elektromagnetiska storningar genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (transmitters) och EnFocus OCT enligt rekommendationerna nedan, utifran kommunikationsutrustningens maximala

uteffekt.
Sandarens markeffekt Minsta avstand baserat pa sandarens frekvens im
(maxeffekt) i W : : :
125 kHz upp till 80 MHz 80 MHz upp till 800 MHz 800 MHz upp till 2,7 GHz
d=12VPim d=12VPim d=23VPim
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

For sandare med en markeffekt (maxeffekt) som inte finns med i listan ovan kan det rekommenderade minsta avstandet d i meter (m) uppskattas
med hjdlp av den ekvation som galler for sandarens frekvens, dar P dr sandarens markeffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre minsta avstand for det hogre frekvensomradet.

Anm. 2 Detkan finnas situationer dar de hér riktlinjerna inte ar tillampliga. Den elektromagnetiska fortplantningen paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.
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15 Kompatibilitet med
enheter fran tredje part

15.1 Kompatibilitet -
operationsmikroskop

Ett minsta krav for kompatibilitet med nagot mikroskop ar att den
kombinerade exponeringen for bade mikroskopet och EnFocus OCT
(installerat) maste folja grupp 2 av gransvardena for optisk
stralningssakerhet (ISO 15004-2).

EnFocus OCT-apparaten ska inte anvandas tillsammans med
foljande operationsmikroskop:
+ Mikroskop som dr kontraindikerade for barn eller som bara
far anvandas pa vuxna.
+ Mikroskop med belysningssystem som inte pa egen hand
uppfyller IS0 15004-2:2007 grupp 2.

Nar anvandning omfattar sterila falt galler foljande for
kompatibilitet:

* Mikroskop maste kunna hantera en korrekt installerad EnFocus
0CT-enhet utan att EnFocus OCT trdnger in i det sterila faltet.
Med EnFocus OCT installerat kan mikroskopet draperas med
standardoverdrag utan att det stor mikroskopets funktion.

+ Med EnFocus OCT installerat och dverdrag applicerat maste
EnFocus OCT kunna tas bort och mikroskopet aterstallas utan
overdrag pa mindre an 5 minuter.

+ Med EnFocus OCT installerat och ett
fundusundersokningssystem installerat maste EnFocus OCT
kunna tas bort och mikroskopet aterstallas utan dverdrag pa
mindre an 10 minuter.

15.1.1 EnFocus-konfiguration for integrering av
mikroskop

EnFocus konfigurerad for mikroskopintegration har kontrollerats
och godkants for anvdndning tillsammans med féljande
operationsmikroskop:
Leica Proveo 8 oftalmiskt kirurgiskt mikroskop, modeller F42
+ Leica Proveo 8x oftalmiskt kirurgiskt mikroskop 2D 4K och 3D 4K
kirurgiskt mikroskopsystem.

15.1.2 EnFocus vagnkonfiguration

EnFocus vagnkonfigurationsenhet har kontrollerats och godkants
for anvandning tillsammans med féljande operationsmikroskop:
* Leica M844 oftalmologiskt operationsmikroskop
 EnFocus och M844 dr inte godkanda for
kommunikationsanslutning
+ Leica Proveo 8 oftalmologiskt operationsmikroskop, modellerna
F42, C42 och (T42

15.2 System for visning av fundus

EnFocus OCT-enheten har kontrollerats och godkants for
anvandning tillsammans med foljande system for undersokning av
fundus/ndthinna:

* OCULUS Surgical's Binocular Indirect Opthalmomicroscope
(BIOM) fundusundersokningssystem: BIOM Ready; BIOM 3,
BIOM 4 och BIOM 5
Platt kirurgisk kontaktlins

+ Leica RUV80O retinalt vidvinkelvisningssystem med integrerad
vaxelriktare

De flesta funduslinssystem liknar varandra vad galler konstruktion

och optiska egenskaper, men dr inte identiska. Leica Microsystems
kan inte rekommendera eller ge support for tillbehdr som inte har
validerats av Leica Microsystems. Vi rekommenderar att
kompatibiliteten mellan andra bildtillbehdr och EnFocus OCT
kontrolleras fore installation.

De rekommenderade minimikraven for kompatibilitet ar:

+ Vara kompatibelt med Leica Microssytems-objektiv med
175 mm eller 200 mm brannvidd.

* Ha monteringsutrustning som dr kompatibel med EnFocus OCT.

15.2.1 Anvinda justerbara
fundusundersokningssystem

Vilj ett nathinnesystem som lampar sig for brannvidden pa
det objektiv som anvands.

Nar ett justerbart fundusundersokningssystem (FVS) anvands, ar
mikroskopets fokuseringsfunktion avsedd att fungera som en
bldndare och bara dndra synfaltet, inte bildens skdrpa. Byte av
mikroskopfokus kan forsamra OCT-signalen eftersom det dndrar
arbetsavstandet mellan objektiv och nathinna. Anvand fdljande
arbetsflode for att fa optimala nathinnebilder med ett justerbart
fundusundersokningssystem:
Stéll in mikroskopet for att uppna korrekt fokus pa och en god
bildkvalitet av hornhinnan.
Svang fundusundersokningssystemet till arbetsldge, utan att
andra mikroskopets hojd. Fundusundersokningssystemets
objektivlins bor vara centrerad i synfaltet och vinkelrdt mot
mikroskopets optiska axel.
For att fa en skapt fokuserad bild av ndthinnan maste
fundusundersokningssystemets fokuseringshjul anvandas.
Det dr bra att borja med en kort ldngd, sedan maste
fokuseringshjulet roteras tills bilden blir skarp.
Nar en skarp bild har uppnatts ska du inte justera mikroskopet
for att dndra synfaltet. Justera fundusundersdkningssystemets
fokuseringselement medan lg forstoring tillimpas for att
fokusera pa specifika detaljer och forsoka optimera bildens
skdrpa. Medan bilden dr skarp anvander du hogsta forstoring
pa mikroskopet och finfokuserar igen med hjalp av det
roterande hjulet pa fundusundersékningssystemet; da blir
bilden skarp och haller sig parfokal.
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16 Produktsakerhet

Denna del av anvandarhandboken dokumenterar EnFocus
anslutningsmdjligheter; den definierar den uppsattning
cybersakerhetskontroller som anvands for att sakra Leica
Microsystems EnFocus och hur en kund med storre behdrigheter
(anvandarroll som Sjukhus-IT) kan konfigurera dessa kontroller.

16.1 EnFocus-anslutningar

EnFocus dr avsedd att anvandas i operationssalar pa sjukhus och dr
integrerad i mikroskoptorn eller installerad pa en mobil vagn for
anvdndning med takmonterade mikroskop. Systemet kan forvaras
i samma rum som det ska anvandas i eller flyttas till ett
forvaringsutrymme (rum eller korridor) inom de sdkra
anldggningarna. Sjukhusets IT-avdelning, sjukskdterskor och
kirurger kommer regelbundet att ha tillgang till systemet.

Systemet har foljande datagranssnitt som har beaktats vid
utvarderingen av systemets cybersdkerhet: Den stoder
datadverforing till externa lagringsmedier och anslutningar till
utrustning fran tredje part for att stodja sammankoppling och
visualisering i operationssalen. Datadverforing till externa
lagringsmedia stdds via USB 3.0-anslutningar pa mikroskopet.
Anslutningar till tredjepartsutrustning sker via DVI- och SDI-
anslutningar for videodistribution och CAN eller Ethernet inom ett
integrerat mikroskop for styrkommunikation.

c FORSIKTIGHET

Natverksanslutning for mikroskop.

Om utrustningen ansluts till sjukhusets natverk utsatts
utrustningen for ytterligare risker i ndtverket som kan leda
till oidentifierade risker for patienten, anvandaren eller
tredje part. Sjukhusorganisationen som ansvarar for
natverket bor samarbeta med mikroskopanvandarna for att
identifiera, analysera, utvdrdera och kontrollera dessa
risker. .

EnFocus stoder filoverforing till externa transportabla media via USB
3.0. Systemet har en exportfunktion for kopiering av bilder (JPG)
och videor (MP4) till externa media. Det externa mediet behandlas
som en USB-masslagringsenhet (MDC) och stdder filoverforing med
upp till 625 MB/s forutsatt att anvandaren anvander en extern
mediaenhet som dr kompatibel med USB 3.0. Denna anslutning
anvands for att overfora data efter avslutad operation. Det finns
ingen risk for att mikroskopet inte kan anvandas pa grund av
minskad bandbredd, utan dverforingen av data kommer bara att ga
langsammare. Det kan darfor inte uppstd nagra riskfyllda
situationer om natverket inte uppfyller kraven pa bandbredd.

EnFocus innehdller flera anslutningar till extra utrustning i
operationssalen. Det finns en videoutgang som kan anvandas for
att visa videon pa ytterligare monitorer eller for att ansluta till ett
externt inspelnings- eller distributionssystem. Det finns HDMI- och
SDI-ingdngar for video, sd att EnFocus kan ta emot video och visa

den i sina vyer. Systemet stoder kommunikation till mikroskopet via
ett egenutvecklat protokoll som stods av bade en seriell anslutning
och en Ethernet-anslutning.

16.2 EnFocus kontroller for
cybersédkerhet

Sakerheten for medicintekniska produkter dr ett gemensamt ansvar
for alla intressenter: tillverkare, sjukhusanstallda, tjdnsteleverantd-
rer och patienter. Komprometterad cybersakerhet kan leda till for-
lust av data, systemtillganglighet, systemintegritet eller exponera
andra anslutna enheter eller natverk for sakerhetshot. Nedan listas
de sarskilt utformade kontroller som finns pa plats for att minska
potentiella sarbarheter och tillhorande hot.

Systematkomst: EnFocus-anvandare interagerar med systemet
som konfigurerats med minimala behdrigheter. Autentiserade
kliniska anvdndare och icke-autentiserade anvandare ar begransade
i sin anvandning av Windows 0S-funktioner och forvantas endast
kora EnFocus-applikationen. Autentiserade Sjukhus-IT-anvandare
och Leica Service-anvandare kan anvanda systemet med utokade
behdrigheter och har tillgang till alla Windows 0S-funktioner;
denna dtkomst kan kravas for specifika konfigurationsatgarder.

Konfiguration av operativsystem: EnFocus kor Windows 10 10T
Enterprise LTSC 2019 (1809) dar alla onddiga tjanster och
portatkomst har tagits bort. EnFocus-programmet startas vid
uppstart och Windows-kontot har begrénsad atkomst.

Begransningar for operativsystemets kortid: EnFocus dar
konfigurerat med Windows Firewall, Windows AppLocker och
Trellix Application Control aktivt igang for att begransa vilken
programvara som far kdras och behorigheter. Detta inkluderar
avaktivering av Autorun-funktionen i USB-portar; begrénsning av
anvandandet av osignerad programvara; samt begransning av den
plats fran vilken programvaran kan starta sin exekvering.

Skydd mot hot i realtid: EnFocus ar konfigurerat med Windows
Defender aktiverat, vilket ger realtidsskydd mot virus och skadlig kod.

Atgarder for kryptering: All skyddad hélsoinformation,
anvdndarautentiseringsdata och granskningsbara handelser
krypteras innan de lagras i lokala databaser. Denna information
lagras pa EnFocus harddisk. Detta sakerstaller att ingen kénslig
information lagras som klartext pa harddisken, och att stold av
CPU-modulen eller dess harddisk inte dventyrar kanslig information
om patienterna. All personligt identifierbar information som lagras
pa EnFocus krypteras fore lagring och dekrypteras for presentation
infor autentiserade anvandare.

Anvandarhantering: EnFocus har implementerat tre anvandarty-
per for de som anvander systemet och tvd anvandarroller for Leica
Microsystems personal.

Icke-autentiserade anvindare: Anvandning av mikroskopet kraver
ingen anvandarautentisering, en icke-autentiserad anvandare kan
anvanda mikroskopet och dven spela in videor och bilder. Den enda
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begrdnsningen dr att anvandaren inte kan komma dt eller ange

patientinformation for export eller associering med inspelade bilder.

Autentiserad klinisk anvindare: For atkomst till lagrad
patientinformation, patientinformation frdn en
modalitetsarbetslista eller inmatning av patientinformation som
kommer att lagras i systemet mdste kliniska anvandare logga in
med sitt personligt identifierbara anvdndarnamn och ldsenord
innan de far atkomst till dessa systemfunktioner.

Autentiserade IT-anvindare: Dessa anvandare har omfattande
rattigheter att konfigurera systemets sakerhetsinstaliningar. Detta
inkluderar att dterstalla anvdndarlosenord, skapa nya anvandare,
inaktivera anvandare, konfigurera sakerhetsinstallningar,
konfigurera anslutningar och generera granskningsrapporter. Dessa
anvandare kan avsluta programmet och fa atkomst till
operativsystemet med utokad behdrighet for att andra Windows-
konfigurationen och installera programuppdateringar.

Leica Microsystems Kontobegransning och sakerhet: Leica
Microsystems har specialiserade konton for servicetekniker,
applikationsspecialister och tillverkning. Dessa konton ger Leicas
representanter tillgdng till systemet for att konfigurera och felsoka
systemet. Dessa konton dr endast tillgangliga med hjalp av en
hardvarudongel som hanteras av Leica Microsystems och ar aktiv
under en fordefinierad tid och kan spadras till enskilda medarbetare.
Dessa konton har inte mgjlighet att komma &t patientinformation i
systemet.

Autentisering av anvandare: Autentiserade anvandare mdste ha
anvandarnamn och losenord som manuellt matas in via
programvarans granssnitt. Autentisering via inloggningsuppgifter
som tillhandahalls via natverket, med hjalp av kortlasare eller
biometri dr inte mojlig. Anvandarnamn forvantas vara unika for
enskilda personer for att mojliggora revision, sd att handelser kan
sparas till specifika anvandare.

Atkomstmeddelanden: EnFocus visar ett meddelande nar
anvandaren vill f tillgéng till patientinformation. Programvaran
EnFocus paminner kliniska anvdndare om att endast behdrig
personal far skaffa sig atkomst till patientinformation och att
inloggningen maste avbrytas om man inte dr auktoriserad.

Praxis for saker kodning: EnFocus mjukvaruapplikation har
utvecklats av Leica Microsystems i enlighet med
utvecklingsstandarder och praxis. Detta inkluderar krav pa att
utvecklare ska genomga utbildning i sdker kodning; genomféra en
riskbedémning av systemets cybersdkerhet; genomféra
sarbarhetsanalyser; genomfdra designkontroller for att minska
risker och sarbarheter for att uppna en godtagbar nivd; utfora

statisk kodanalys under utveckling och driftsattning av
programvara och lata tredje part genomfora penetrationstestning
och minska gap.

Digitala signaturer: Alla program fran Leica Microsystems

ar digitalt signerade. Om systemet upptacker att de digitala
signaturerna antingen saknas eller dr felaktiga, kommer
applikationen inte att startas. Detta sdkerstaller att applikationen
som anvands ar palitlig, vilket minskar risken for att obehdriga
applikationer dventyrar den kansliga information som lagras

pd maskinen.

Loggning av revisioner: EnFocus ger IT-anvdandare mojlighet att
generera en granskningslogg som rapporterar alla sakerhetshandel-
ser, identifierar anvandaren som initierade handelsen och ndr han-
delsen intraffade. Sakerhetshandelser som registreras inkluderar
foljande:

Exportera bilder till filsystem

Exportera revisionsloggar till filsystem

Exportera icke-revisionsloggar till filsystemet

Hamtning och visning av inloggningsuppgifter for forhojd
atkomst till 0S

Initiering av export till filsystem

Avbrytande av export till filsystem

Visa inspelade operationer (med patientnamn)

Hamtning och visning av inloggningsuppgifter for forhojd
atkomst till 0S

Insdttning av licensdongel

Automatisk anvandaraktivering nar dongeln sdtts i
Avldgsnande av licensdongel

Att nekas dtkomst till en vy som kraver ytterligare
auktorisering

Lyckad inloggning )

Fel vid inloggning

Felaktiga inloggningar (antal misslyckade
inloggningsforsok uttomt)

Standardaktivering av anvandare

Ny anvandare skapad

Anvandare uppdaterad

Aterstillning av anvindarlgsenord

Alternativet for skydd av patientinformation uppdaterat
Alternativet for automatisk radering uppdaterat

Kan inte ta bort saknad patientdatafil )

Fel vid radering av patientdatafil

Radering av patientdatafil

Ingen grans for uppgifter mottagen fran databasen
Aktivera/inaktivera anvandare av IT-konto

Skapa profiler for kirurger

Uppdatering av kirurgprofiler

Rensning av revisionsloggen

VVVVVVVVVVVVVY VVVY VVYVYY VVVYY VVYY
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Saker som standard: EnFocus sakerhetsfunktioner ar aktiverade
som standard. Det finns vissa sakerhetsfunktioner som kan
inaktiveras om IT-anvandarna sa 6nskar. Dessa beslut om
sakerhetskonfiguration galler for alla systemanvandare nar de val
har tillampats. Dessa funktioner omfattar:

P Krav pa att kliniska anvandare autentiserar sig med
anvandarnamn och lésenord innan de far tillgang till eller
registrerar ndgon patienthdlsoupplysning.

P Krav pa att kliniska anvandare har ett unikt, helt individuellt

anvandarnamn och losenord. Generiskt anvandarnamn och

anpassat losenord

Krav pa att [senord for kliniska anvandare uppfyller

minimikraven for Iosenord: en versal, en gemen, en siffra, ett

specialtecken och besta av minst 10 tecken.

Krav pa att [osenordet fornyas efter en specificerad tid.

Forhindra att tidigare l6senord dteranvands upprepade ganger.

Automatisk timeout av anvandarkontot vid inaktivitet.

Automatisk utestangning av anvandare efter ett visst antal

mislyckade inloggningsforsok.

\ 4

\AAA4

16.3 Funktioner for
produktsakerhetsprogramvara

Detta avsnitt innehaller information om hur Sjukhus-IT-anvéndare
kan dndra systemkonfigurationen. Vid installationen av systemet
kommer Leica Microsystems personal att hjdlpa till med den forsta
installationen av dessa funktioner. Om inga andringar kravs efter
installationen rekommenderas att systemet behdller den konfigura-
tion som faststalldes vid installationen. Om konfigurationen maste
andras rekommenderar vi att du kontaktar Leica Microsystems ser-
viceteam for att hantera dessa dndringar. Alla funktioner i avsnittet
kraver att anvandaren autentiseras som IT-anvandare innan instruk-
tionerna kan fdljas.

Forsiktighet: Risker vid @ndring av systemkonfiguration

Nar den konfiguration som kontrollerar potentiella cybersakerhets-
risker har faststallts, se till att inte andra konfigurationen utan att
beddéma den potentiella risk detta kan skapa. Dessa dndringar
omfattar, men dr inte begransade till, andringar i natverkskonfigu-
rationen, anslutning av ytterligare foremdl till mikroskopet, bort-
koppling av féremal frdn mikroskopet, uppdatering av utrustning.

16.3.1 Autentisera som I'T-anvandare

Leica Microsystems medarbetare kommer att instruera sjukhusets
IT-avdelning om hur man initialt konfigurerar anvandarnamn och
losenord under systeminstallationen. Dessa instruktioner handlar
om autentisering efter den ursprungliga installationen.

P Vilj Meny, sedan Hjalp och dérefter Andra anvéndarroll

P Ange anvandarnamn och losenord och valj sedan 0K

Anvéndarroll

e —

Visa l6senordstecken @i
Avbryt

16.3.2 Logga ut autentiserad IT-anvandare

For att forhindra obehorig dtkomst ska du logga ut fran ditt konto
ndr du ar klar med att anvianda systemet.
P Vilj Meny, sedan Hjalp och darefter Logga ut

16.3.3 Konfigurera sidkerhetsinstéllningar for
EnFocus-applikationer

Med fdljande steg kan du konfigurera sdkerhetsinstallningar:
Autentisera som IT-anvandare

P> Vilj Meny, sedan Hjalp och dérefter Installningar

P> Vilj Sakerhetsalternativ i menyn till vénster

| | Arbetsfladesatternativ
Datalagringsalternativ

Surgical Assistant Authentication

Protect Patient Information by Login
Visni lternati

Cngsanematiy Kontoalternativ
Proceduralternativ

Traskel for kontoldsning 5 ogiltiga inloggningsfarsok

Visningsalternativ

Sikerhetsalternativ Lésenordsalternativ

Streamingalternativ

o

Tillampa l6senordsregler

Tvinga I8senordsandring

P Konfigurera urval fran denna sida

»  Skydda patienten genom inloggning: Valj att aktivera eller
inaktivera funktionen att krdva att kliniska anvandare
autentiserar sig med anvandarnamn och ldsenord innan de
far tillgang till eller registrerar nagon
patienthalsoinformation.

»  Troskelvarde for utestangning fran konto: Valj ett visst
antal misslyckade inloggningsférsok som far goras innan
funktionen sparras eller inaktiveras.

»  Alternativ for krav pa [osenord: Valj att aktivera eller
inaktivera funktionen for att krdva att kliniska anvandares
[6senord uppfyller minimikraven for [6senord: en versal, en
gemen, en siffra, ett specialtecken och besta av minst 10
tecken.

»  Hurldnge man far ha samma lésenord: Valj hur ofta
[senord for konton ska bytas eller inaktivera funktionen.

P Vilj Tillampa om dndringarna ska trdda i kraft omedelbart och
vdlj Spara om instdllningarna ska bestd dven efter att systemet
har stangts av.
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16.3.4 Exportera revisionsrapporter

EnFocus uppratthdller ett register dver alla granskningsbara

aktiviteter. | handelse av en misstankt handelse kan Sjukhus-IT-

anvdndare generera en rapport over dessa handelser och exportera

den till ett anslutet USB-minne. Granskningsbara hdndelser sparas i

systemet i 180 dagar, efter denna period kommer handelserna inte

langre att rapporteras.

P Satti kontrollerat USB-minne i EnFocus USB-port for
anvdndning som plats for export av revisionsloggen

P Autentisera som [T-anvandare

P Vilj Meny, sedan Datahantering och darefter Exportera
revisionslogg

P Tabort USB-minne och granska exporterad revisionslogg pa en
sdker dator

16.3.5 Utokad Windows-atkomst

Sjukhus-IT-anvandare kan fa utokad behdrighet for att komma at

Windows-funktioner och installera programvarukomponenter om

de ges rattigheter som administrator.

P Autentisera som IT-anvindare

P Oppna hjalpmenyn under huvudmenyn

P Vilj Atkomst och registrera autentiseringsuppgifter for
Windows-inloggning

Dessa autentiseringsuppgifter kan anvandas nar du valjer "Kor som

administrator" for att installera programvara eller komma at

sokbara funktioner i Windows. Uppgifterna kan ocksa anvandas for

att komma at ett Windows-konto med administratorshehdrighet:

P Satti USB-tangentbord, tryck pa Control + Alt + Delete, vilj
Vaxla anvandare

P Vilj LeicaUser som anvandare och ange de
autentiseringsuppgifter som registrerades i foregaende steg

Anmarkning: Utokade autentiseringsuppgifter ar endast giltiga
i 15 minuter. Darefter mdste systemet startas om och dtkomsten
utokas igen eftersom autentiseringsuppgifterna har andrats.

Anmarkning: Efter att ha utékat Windows-atkomsten och slutfért

de nodvandiga andringarna bor anvandaren sla pa strommen till
mikroskopet for att aterga till EnFocus-applikationen

16.3.6 Anvandarhantering

Sjukhusets IT-avdelning har mdjlighet att se vilka anvandare som

har autentiseringsuppgifter och de kan ldgga till anvandare,

aktivera eller inaktivera anvandare samt dterstalla en anvéndares

losenord.

P> Autentisera som [T-anvandare

P Vilj Meny, sedan Datahantering och darefter
Anvdndarhantering

P> Detta visar listan 6ver anvindare, deras dtkomstniva och deras
atkomststatus

Anvindarhantering +
Aktiverad Aterstill

@ o
@ o

Anvindarnamn Anvindarroll

it1 Hospital IT

Surgical Assistant

Inaktivera en anvandare med hjalp av reglaget sa att
systemdtkomst inte blir mgjlig. En anvéndare kan antingen
inaktiveras manuellt, eller automatiskt om felaktigt Iosenord
anges fér manga ganger, vilket gor att kontot laser sig.

Om du véljer Aterstall kan en anvandares lgsenord aterstéllas.
Ett tillfalligt Iosenord genereras och visas. Om en anvandare ar
inaktiverad och aterstalining vdljs kommer losenordet att @ndras
och anvandarens status dterstallas till aktiverad.

Om du valjer ikonen + kan Sjukhus-IT-anvandaren lagga till en
ny anvandare frdn sitt konto. Den nya anvandaren anger ett
anvandarnamn och losenord och kan sedan komma at systemet
efter att Sjukhus-IT-anvandaren har loggat ut fran systemet.
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16.3.7 Alternativ metod for att lagga till anvandare

Leica Microsystems medarbetare kommer att instruera sjukhusets

IT-avdelning om hur man initialt konfigurerar ett platsspecifikt

losenord for anvandarrollen Kirurgisk assistent under

systeminstallationen. Dessa instruktioner visar hur nya Kirurgiska

assistenter kan laggas till.

P Ny anvandare véljer Meny, sedan Hjalp och darefter
Anvandarroll

P Ny anvandare anger Kirurgisk assistent som namn och ett
platsspecifikt [6senord

P Ny anvandare presenteras med ett dialogfonster for att ange
sitt personliga anvandarnamn och losenord

Skapa ny Surgical Assistant anvindare

Lésenord méste uppfylla féljande fem krav f&r att méta komplexitetskraven.
Minst en langd pé tio tecken

En stor bokstav

En liten bokstav

En siffra

Ett specialtecken (!, @, # §, %, . &, %)

Naon| ]
losenod |
Ange losenordigen[ ]

P> Efter att ha gjort detta bor anvdndaren instrueras att anvanda
sina nya autentiseringsuppgifter for att skaffa sig dtkomst till
systemet

16.3.8 Aterstilla l6senord for Sjukhus-IT

Om en Sjukhus-IT-anvandare behover aterstalla sitt [osenord kan en
Leica Microsystems Service-medarbetare logga in och aterstalla
[senordet. Kontakta ndrmaste Leica Microsystems Service for att
boka ett besok.

16.3.9 Installera programuppdateringar

P Skaffa eller forbered en USB-enhet som ar NTFS-formaterad
och skapa en mapp som heter Leica\EnFocus pa USB-enheten
Hamta programuppdateringen fran Leica Microsystems och
kopiera filerna till mappen Leica\EnFocus

Folj proceduren for att autentisera dig som IT-anvandare

Folj proceduren for att utoka Windows-atkomst

Ga till Meny, Hjalp och Uppdatera programvara

vvvy v

P> Da dppnas en webbldsare dar du kan valja vilken programvara
du villinstallera. Hogerklicka pa programvaran (antingen
med en mus eller markera filen och tryck med tva fingrar
pa pekskdrmen i tva sekunder), vélj sedan "Kor som
administrator" och ange autentiseringsuppgifterna fran
steget Utokad Windows-dtkomst.

Heme 9026-24035 Rev 2.20.830 Soft
9026-24035 Rev 2.20.830 Software, InVivoVue, EnFocus |l.exe Application
LEICA Open

Config &) Run as administrator

@ Move to OneDrive
[ Edit with Notepad-++
| Share

Send to >
Cut

Copy

Create shortcut

Delete

Rename

Properties

P Folj installationsprogrammets instruktioner for att slutfora
installationen
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16.4 Sédkerhetsuppdateringar

Leica Microsystems utvecklar produkter som hjdlper vara kunder att
skaffa sig nya insikter. Insikter som bidrar till vetenskapliga fram-
steg, patientresultat och inblick i viktiga frdgor som ror forskning,
utveckling och teknik. For att uppna detta uppratthdller vi karnvar-
den som definierar vart ansvar gentemot dem vi betjanar. | dessa
kdrnvédrden ingar ett orubbligt engagemang for sakerheten och
tryggheten i samband med anvdndandet av vara instrument och
tjanster. Som svar pa potentiella hot mot cybersakerheten utvarde-
rar Leica Microsystems kontinuerligt sarbarheter och faststaller
atgarder. Foljaktligen finns det krav pa att EnFocus applikationspro-
gramvara, operativsystem, antivirusdefinitionsfiler och ytterligare
produktprogramvara regelbundet maste uppdateras. For kritiska
sakerhetsproblem kommer Leica Microsystems att kontakta vara
kunder och informera om sarbarheten, méjliga kortsiktiga atgarder
och tillhandahalla en sakerhetsuppdatering for installation ndr den
blir tillganglig. For icke-kritiska sakerhetsproblem kommer Leica att
samla ihop dessa, fora in dndringar i var uppdateringscykel och gora
dem tillgangliga vid ndsta planerade servicebesok eller pa kundens
begdran. For att kunna meddela kunderna om dessa uppdateringar
ar det viktigt att vi har korrekta kontaktuppgifter till din institution.
Om den registrerade kontaktpersonen hos din institution slutar,
vanligen kontakta Leica Microsystems sa att vi kan uppdatera kon-
taktinformationen.

16.5 Rapportering av
cybersédkerhetsincidenter

Potentiella sakerhetsproblem eller risk for lackta personuppgifter

i samband med en Leica Microsystems-produkt bor rapporteras till
narmaste Leica Microsystems kundtjanstrepresentant. Vi ber dig att
avstd fran att inkludera kanslig information (t.ex. PHI, PII, etc.)

i den information du sander till Leica Microsystems. Vanligen sand
in foljande information:

P Kontaktuppgifter (t.ex. namn, adress, telefonnummer och
e-postadress)

Datum for incidenten och hur den upptacktes

Beskrivning av potentiell sdrbarhet

Produktens namn

Versionsnummer

Detaljer om konfigurationen

Steg for att reproducera

Resultat eller inverkan

Denna incidentrapport kommer att hanteras genom Leica
Microsystems process for hantering av klagomal. Den innefattar att
utreda incidenten eller problemet och faststalla korrigerande och
forebyggande dtgdrder vid behov samt kommunicera dessa resultat
till berdrda kunder.

VVVVVYYVYY
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17 Blandning

17.1 Hantera blandande ljus

Nar EnFocus-enheten monteras pa ett mikroskop sker en vertikal
forskjutning av mikroskopets objektiv, vilket kan orsaka blandande
ljus i mikroskopets okular nar mikroskopets inbyggda belysnings-
system anvands. Flodesdiagrammen pa néstfdljande sidor visar
detaljerat hur det har blandande ljuset kan hanteras eller elimine-
ras, med hjdlp av antingen foreskrivna belysningsinstallningar eller

medfoljande blandskydd.

Flodesdiagram | definierar blindningshanteringssystemet,
som anger hur blandande ljus kan beddmas och hanteras generellt.
Forst ska mikroskopets belysning utvdrderas med kirurgens fore-
dragna (standard-)belysningsinstallningar och bedomas med tanke
pa forekomst av blandande ljus. Om belysningsforhdllandena ar
godtagbara kravs inga ytterligare justeringar. Om det forekommer
blandande ljus som distraherar kan kirurgen justera belysningspa-
rametrarna enligt de mikroskopspecifika instruktionerna eller
montera ett mikroskopspecifikt blandskydd, om sadant finns.

11 Kirurgen och
bels t:rlllhllnen assistenten Ja
enlig}[’kirugrgens _bedomer och synfilt
énskemal blanscyllrrlllfr;% och acceptabla?
Justera

mikroskopets
belysningsniva

Flodesdiagram I:

Blindningshanteringssystem

Anvand utan
andring

och synfilt
acceptabla?

blandskydd

Installera

Ta bort EnFocus
frdn mikroskopet

och synfalt 7
acceptabla?

Anvand under
dessa forhdllanden

Anvand under
dessa forhallanden
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IFlodesdiagram Il illustrerar metoden for blindningstestet.
Det beskriver metoden for att bedoma forekomsten av blandande
ljus. Det motsvarar steget "Beddma bldndande ljus och synfalt"
fran flodesdiagram nr 1.

Stall in mikro- Forsiktighet
skopet med stan- {)efllektgraq Ar Ja Justera till
dardbelysning fokalfalﬁr:tnége ;Om bléndningsni;rén minsta 6nskade
och EnFocus okularen vid storsta acceptabel? forstoring.
installerat onskade forstoring
. Ja
Se blindnings- Ar ;
€ blandnings blindningsnivan Anvind under dessa
hanteringssystemet acceptabel? forhallanden
Se blandnings-
hanteringssystemet
Flodesdiagram II:

Metod for blindningstest
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Flodesdiagram lll illustrerar metoden for synfiltstestet.

Det beskriver metoden for att bedoma det upplysta synfaltet och
motsvarar steget "Beddoma blandande ljus och synfalt" fran
flodesdiagram nr 1. Dessa steg ska anvandas nar du utvarderar
mikroskopets prestanda med ett blandskydd.

Stall in mikro-
skopet med stan-
dardbelysning
och EnFocus
installerat

Forsiktighet upplyst
synfalt pa det
radiella malet i

fokalplanet genom
okularen vid minstal

onskade forstoring

Justera till
storsta onskade
forstoring.

nivan i det
belysta synfiltet
acceptabel?

Se blindnings-
hanteringssystemet

Se blandnings-
hanteringssystemet

Flodesdiagram III:
Metod for synfiltstest

Anvind under
dessa forhéllanden
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Flodesdiagram IV visar den specifika metoden for belysningsjuste-
ring for mikroskopet Leica M844. Det beskriver den rekommende-
rade metoden for att justera belysningen pa ett M844-mikroskop.
Det motsvarar steget i flodesdiagram nr 1 om att justera belys-
ningen.

Stall in mikroskopets Stall in
belysning ikrosk
- t -
10 % Huvud Ar blindningen m;) 1ios opets Ar blandningen ]a
25 % Ottoflex elysning

acceptabel? acceptabel?

20 % Huvud

Utvérdera blindning
och FOV 50 % Ottoflex
Se blandnings- Se blandningshante-
hanteringssystemet ringssystemet
Stall in . .
mikroskopets a ‘ Satt mikroskop- a0 ‘
belysningsrﬁvéer Ar blandmng?en belysningen till Ar blandnlng?en
som kirurgen acceptabel? 0 % Huvud acceptabel?
onskar 50 % Ottoflex

. Nej
Nej )
Ar blindningen Se blandnings- Se blandnings-
acceptabel? hanteringssystemet hanteringssystemet
Anvind under Flﬁdesdiagram IV:

dessa forhallanden

Satt mikroskop-
belysningen till
0 % Huvud
25 % Ottoflex

Belysningsjustering for M844
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Flodesdiagram V visar den specifika metoden for belysningsjuste-
ring for mikroskopet Leica Proveo 8. Det beskriver den rekom-
menderade metoden for att justera belysningen pa ett Proveo 8-
mikroskop. Det motsvarar steget i flodesdiagram nr 1 om

attjustera belysningen.

Satt mikroskop-
belysningen till
10 % Huvud,
25 % Rod reflex
Bedom blindning

Stall in mikro-
skopets belysnings-
nivder som
kirurgen onskar

Ar blindningen
acceptabel?

Anvand under

dessa forhallanden

Satt mikroskop-
Ar blindningen belysningen till Ar blindningen Ja
acceptabel? 20 % Huvud acceptabel?
50 % Rod reflex
Nej
Se blandnings- Se blindnings-
hanteringssystemet hanteringssystemet
Satt mikroskop- Satt mikroskop-
Ar blindningen belysningen till Ar blindningen belysningen till
acceptabel? 0 % Huvud acceptabel? 0 % Huvud
50 % Rod reflex 25 % Rod reflex
. Nej
Nej )
Se blindnings- Se blandnings-
hanteringssystemet hanteringssystemet
Flodesdiagram V:

Belysningsjustering for Proveo
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17.2 Vilja blindskydd 18 Bilaga

Leica M844:

EnFocus levereras med tvé blandskydd for anvandning med Leica 18.1 Férkortningar
M844: skydd av modell cirkel resp. modifierad stdng. Bada skydden
eliminerar dterstaende blandande ljus i systemet genom att dndra
belysningens form ndgot. Skydd ska bara anvandas om andra
strategier for begransning av blandande ljus i blandningshanterings- EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
systemet inte ger godtagbara resultat.

Foljande ar en lista med forkortningar som kan anvandas
i handboken.

FVS Fundusundersokningssystem
Samtidigt som bada skydden eliminerar blandande ljus, genererar [FU Bruksanvisning
de en ndgot imnorlunda form pa belysningen i njlkroskopets IPA Isopropylalkohol
fokalplan. Bada maskerna bildar ett belyst synfdlt med en helt
upplyst mittcirkel pa minst 38 mm eller 43 mm i diameter (med LED Lysdiod
175 mm respektive 200 mm objektiv). Utanfor den har 38 mmstora ¢t Optisk koherenstomografi

mittcirkeln kan det daremot férekomma skuggor. Valet av skydd
beror helt och hallet pd vilken form pd belysningen som

anvdndaren foredrar. Nedan visas en skiss over forvantade RF Radiofrekvens
belysningsmanster:

P/N Artikelnummer

SD-0CT  Optisk koherenstomografi for spektraldoman
SDOIS Spektraldom@nsystem for oftalmologiska bilder
SLD Superluminiscent lysdiod

UPM UPS-modul

UPS Avbrottssdker stromkalla

Skisser dver belysningsmaonster for bldndskydd av cirkuldr modell (vanster)
och modiifierad sting (hoger).
De grd omrddena i skissen dver modifierad stang betecknar omraden s
om far 50 % belysning.

Leica Proveo 8
Det finns bara ett blandskydd for mikroskopet Leica Proveo 8.
Belysningsformen for Proveo 8-blandskyddet visas nedan:
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18.2 Ordlista

A-Scan En enskild linje 0CT-data langs bildens axiella
(Iangsgdende) riktning.

Arbetsavstand Avstandet mellan objektivlinsens sista (nedersta)
yta och det nominella objektplanet.

Axial Avser en riktning som dr parallell med spridningen

av ljus i systemet, det vill saga parallell med
systemet optiska axel. Kan dven refereras till som
"ldngsgdende".

Axiellt synfalt

Det maximala visningsdjupet, eller 0CT-bildernas
storlek i axiell riktning. Kan dven refereras till som
"bilddjup” eller "Z,5x"

B-Scan

Ett tvdrsnitt av OCT-bilddata sdtts ihop av en
rad angransande A-Scan-bilder. En B-Scan-bild
har en axiell (Idngsgdende) dimension och en
sidledsdimension.

Bilddjup (zmax".)

Se "axiellt synfalt".

Objektplan Det plan dar objektivet fokuseras. Pa detta plan
ska provet som studeras placeras.
Optisk 0CT-systemets minsta urskiljbara detaljstorlek

axialupplosning
(Az)

i axiell riktning. Samma sak som LARRD
(sonografi). Kan forkortas till "axialupplosning”
eller "langsgdende upplosning"”.

Optisk
koherenstomografi
(0CT)

Medicinsk bildtagningsteknik som anvénder ljus
for att skapa tredimensionella, invandiga bilder av
biologisk vavnad.

Registrerings-
hastighet

Hastigheten med vilken bilddata registreras och
visas, mats i A-Scans/sekund. Se dven
skanningshastighet.

Sensitivitets-
dampning

Ett matt pd hur signalkvaliteten dndras i
forhdllande till OCT-bilden axiella djup,
kannetecknas av en reducerad sensitivitet mellan
bildomradets bérjan och mitt. Kallas dven

"avklingande", "signalddmpning" och
"signalavklingande".

Sensitivitet

Ett matt pd den svagaste reflektionen som 0CT-
systemet kan kanna av, forhaller sig till en perfekt
reflekterande yta (spegel).

Sidledssynfalt

Bildtagningssystemets synliga omrade

i sidledsriktning pd objektplanet, vinkelrat
mot axialriktningen (vinkelrdt mot
spridningen av ljus i systemet).

Sidled

Avser ett plan som @r vinkelrat mot systemets
optiska axel.

Sidouppldsning
(4n)

0CT-systemets optiska uppldsning i sidled. Ett hogt
NA-vérde ger hdgre sidouppldsning.

Skanningshastighet Hastigheten med vilken A-Scan-data lases fran

spektrometern, mats i linjer per sekund (en linje
motsvarar en A-Scan).

Superluminiscent
lysdiod (SLD)

Halvledarljuskalla med ljusstyrka ungefar som en
laser och lysdiodens stora optiska bandbredd.
SLD:er ar vél lampade som ljuskallor for OCT och
anvénds i EnFocus OCT-system.

Tomografi

Avser processen att skapa volymbilder, eller
tvadimensionella bilder av ett snitt genom ett
tredimensionellt objekt.

Volymbild

Tredimensionell kub med OCT-bilddata som
bestdr av en serie B-Scans. Volymbilder har
en axiell (langsgdende) dimension och tva
sidledsdimensioner.

Volymintensitets-
projektion

Sidledes tvdrsnittsvisning av en OCT-datavolym
som tagits i lodrdt vinkel mot B-Scan-riktningen.
Skapar en enface-vy av den avbildade
subjektvolymen. Kallas ibland for "C-skanning"
eller "Gsnitt".
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18.3 Driftprincip

EnFocus OCT-systemet tillhandahaller OCT-kapacitet utan att
inverka pa mikroskopets funktion. Nar EnFocus OCT-systemet ar
anslutet till mikroskopet monteras OCT:n pa mikroskopet med
hjalp av fyra monteringsskruvar pa mikroskopets optikenhet.
EnFocus OCT-system sitter under mikroskopoptiken och
mikroskopobjektivet ar sedan fast vid EnFocus. Se bilden

nedan for detaljer om EnFocus OCT-systemets optikordning.

Konfiguration av standardmikroskop Mikroskop + EnFocus

okular okular
tublins 1> tublins
oandlighet oandlighet

teleskop med

teleskop med
afokal zoom

afokal zoom

odndlighet
dikroisk spegel
(o@ndlighet)

mikroskop-
objektiv

OCT-strale

EnFocus-objektiv

objektplan

objektplan
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18.4 Samplingsdensitet och
upplosning

For att bildens upplosning ska matcha den optiska upplosningen
for en viss skanning i framre bildldge maste skanningens
samplingsdensitet vara minst dubbelt sa fin som den optiska
upplosningen. Detta krav dr ett resultat av Nyquist-Shannons
samplingsteorem.

Samplingsdensiteten for en viss skanning kan raknas ut genom att
skanningslangden divideras med antalet A-Scans per B-Scan.
Samplingsdensiteten for en 12 mm B-Scan med 1000 A-Scans blir
da till exempel 12 mikrometer. Skanningar med hogre densitet kan
uppnas genom att man antingen hojer antalet A-Scans per B-Scan,
eller minskar skanningslangden.

Ett hogre antal A-Scans forbadttrar bildernas sidouppldsning pa
bekostnad av bildfrekvensen. En kortare skanningslangd forbattrar
bildernas sidouppldsning pa bekostnad av sidledssynfaltet.

Notera att bildernas sidoupplésning i bdda fallen bara kan
forbattras upp till den optiska upplosningen.

Foljande tabell listar samplingsdensiteter for olika
skanningsmdnster for vanliga skanningslangder.

Samplingsdensiteter for vanliga skanningsmonster

Skanningstyp  Skannings- A-Scans/B-Scan  Samplings-
langd densitet
Hog upplosning 6 mm 1000 6 um
Hog upplosning 8 mm 1000 8 um
Hog upplosning 12mm 1000 12 pm
Hog upplosning 16 mm 1000 16 pm

Ndsta tabell listar Nyquist-samplingsdensiteter och borvarden
for optisk upplosning vid bildtagning av frdmre segment:

Foreslagna samplingsdensiteter
for bildtagning av fraimre segment

Optisk upplosning: Nyquist- Optisk Nyquist-
175 mm objektiv samplings- upplosning: samplings-
densitet 200 mm objektiv  densitet
31pm 16 um 34 um 17 pym

Vid bildtagning av bakre segment beror den optiska uppldsningen
pd flera faktorer, inklusive IBZ-installningen, fundussystemet och
patientoptikens kvalitet.

Den tredje tabellen i det har avsnittet listar ungefarliga varden

for basta mdjliga (diffraktionshegransade) optiska upplésning for
bildtagning av bakre segment vid vanliga konfigurationer. Notera
att vi vid bildtagning av bakre segment rekommenderar att IBZ har
hogsta mojliga NA-installning.

Tabellen listar foreslagna samplingsdensiteter och borvarden for
optisk upplosning vid bildtagning av bakre segment:

Foreslagna samplingsdensiteter for bildtagning av bakre

segment
Objektiv- Funduslins Optisk Nyquist-
brannvidd upplosning samplings-
densitet
175 mm 130 grader ~40 pm 20 pm
200 mm 130 grader ~46 pm 23 um
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18.5 Forvintad placering av utrustning
och personer

Det hdr avsnittet beskriver de vanligaste positionerna for patienten,
operatdren och utrustningen i forhallande till EnFocus OCT-
systemet vid normal anvandning. Hur detta ser ut kan bero pa
sddana faktorer som tillgangligt utrymme, tillgénglig personal,
rummets planlosning och ldkarens preferenser.

Vid operationer ligger patienten vanligtvis pa rygg med ansiktet
vant upp mot mikroskophuvudet. Kirurgen kan antingen sitta vid
ndgon av patientens sidor eller Gver patientens huvud. EnFocus
0CT-systemet har en 10 meter |dng lina och kan placeras dar
kirurgen bast ser bildskarmen. Fotpedalen har en kabelldngd pa
2,7 m [9 fot], vilket kan paverka var systemet kan placeras.
Systemet mdste befinna sig inom 2,7 m [9 fot] frdn personen som
utfor datahdmtningen, om det nu dr kirurgen eller annan personal.

Har visas typiska systempositioner i forhallande till patienten och
kirurgerna.

q

(LTS

19 Snabbreferens

Foljande sidor innehdller en snabbreferens for hur EnFocus anvéands
under ett kirurgiskt ingrepp. Du kan skriva ut dessa sidor och ha
dem tillgangliga fore ingreppet for kirurgen eller stodpersonal som
assisterar vid anvandningen av produkten.

c FORSIKTIGHET

Las alla instruktioner fore anvdandning

» Snabbreferensen eliminerar inte behovet av utbildning
eller av att Iasa handboken i sin helhet. Guiden utgor
en referens for hur systems grundfunktioner anvands.
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Daglig checklista for start

P Mikroskopet ar placerat i operationssalen sa att
patienten kan komma in och ut och sa att
kirurgen kan komma 4t det.

P EnFocus-skannern ar ansluten till mikroskopet.

P Mikroskopmonitorn ar placerad sa att kirurgen
ser den tydligt fran platsen dar han arbetar.

P Mikroskopets videoutgang ansluten till onskade
videoanslutningar

» Mikroskop och EnFocus ar paslagna.

» Kirurg-ID pa det valda mikroskopet motsvarar
dagens kirurg.

P Mikroskopets okular installda pa ratt dioptrivarde
for kirurgen (stall in pa 0 om ratt varde ar okant).

P Extern harddisk ansluten till inspelningssystemet
for dataoverforing [om kirurgteamet begar det].

P Extern hérddisk ansluten till OCT for
dataoverforing [om kirurgteamet begar det].

P Installningarna for mikroskopobjektiv pa
mikroskopet dverensstammer med vad som
anvands.

P Kompatibilitet mellan fundusvisningssystem
och arbetsavstand for mikroskopobjektiv har
bekraftats.

B> Patienten tillagd i registret och ett patientfall
har oppnats.

P Patienten tillagd i EnFocus eller om en anonym
patient anvands dr en ny undersokning skapad.

» Handtagsskydd och draperier som kravs finns
pa plats. Optikenhet och monitor har separata
draperier tillgangliga.

Checklista for nasta patientfall

P Mikroskopet har flyttats till
aterstallningspositionen.

P Handtagsskydd och draperier fran tidigare
operationer dar utbytta enligt inrattningens krav.

D> Foregaende patientfall avslutat pa inspelaren.

D> Patienten tillagd i registret och ett patientfall
har oppnats.

P> Patienten har lagts till i EnFocus eller om
anonym patient anvands har man valt en ny
undersokning.

Checklista vid dagens slut
B> Foregaende patientfall avslutat pa inspelaren.
P Data fardiginspelade pa externa enheter.

P> Ta bort externa harddiskar och ge dem till
personal som hanterar datadverforing/lagring.

» Om varning for lagringsgrans Forsiktighetdes
idag, meddela personal som ansvarar for
datahantering att utrymme behdover frigoras
pd systemet. Om du dr ansvarig for
datahanteringen, skapa utrymme pd EnFocus
(Arkiv) eller inspelningsapparaten efter
behov innan du stanger av systemet.

» Handtagsskydd och draperier fran tidigare
operationer har avlagsnats; systemkomponenter
rengjorda med godkanda rengoringsmedel
i enlighet med inrdttningens policy.

P Mikroskopet har flyttats till
aterstallningspositionen.

P> Om mikroskopet maste flyttas, placera
mikroskopet i transportposition och koppla
bort externa kablar om det behovs for att
flytta systemet.

P> Stang av strommen till mikroskopet (stang av
strommen separat for vagnbaserade EnFocus).
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Snabbreferens

Arbetsflode - Automatiserade funktioner pa

eLca

MICROSYSTEMS

Z-position: Justerar den position dar OCT
samlar in bilden i dgats djup. Ldgre varden ar
narmare mikroskopets objektiv, och hogre varden ar
langre bort. Bilderna blir bast nar ljuset fran OCT
fokuseras i samma punkt som z-positionen tar
bilder.

Forvarva en OCT-
skanningsvolym;
granska skanningen
och spara den efter
onskemal.

Justera DSC for att
avbilda den avsedda
ogonstrukturen. Gor
mindre justeringar av

z-positionen vid behov.

Flytta mikroskopet
fran aterstallnings-
position till
arbetsposition

Menyfunktioner

Automatiseringsinstallningar aktiverade/inaktiverade i Installningar > Arbetsflodesalternativ

Arbetsflode - Automatiserade funktioner fran

Visar matt pa
laterala och
axiella axlar.

Hjalpfunktioner
inklusive manual,
omstart av
programvaran
och andring av
anvandarroll.

Gor det mojligt
attladda och
granska
forvdrvade
skanningar.

Riktar in OCT-
skanning och
video mot BIOM:s
optiska axel.

Matning pd
skdrmen av
skanningen,
antingen B-Scan
eller VIP.

Datahantering

Accessfunktion
for att arkivera
data och dppna
0CT-filer fran
sekundart system.

Ger tillgang till
alternativ for att
anpassa kirurgens
anvandarupple-
velse.

Framkalla justering
av dispersionen
for att gora bilden
skarpare; kors
automatiskt
i bakgrunden.

1. Flytta
mikroskopet
fran aterstall-

ningsposition till

arbetposition

och sla sedan
pa Liveldge
for att starta

OCT-avbildning.

2. Justera DSC
for att avbilda

den avsedda
ogon-
strukturen.

3. Aktivera Autolokalisering
for att hitta OCT-bilden.
Justera Z-positionen for att
gora mindre justeringar av
bilddjupet. Aktivera Automa-
tiskt ljusare for att fa ljusast
mojliga bild. Aktivera platslaset
for att folja ytan nar 6gat och
mikroskopet justeras.

EnFocus OCT / 9054-10063_SV / Version M
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4. Forvarva en OCT-
skanningsvolym;
granska skanningen
och spara den efter
onskemal.



Snabbreferens

MICROSYSTEMS

OCT Save O

OCT Left

OCT Up

OCT Right

OCT Down

OCT Scan O OCT Z-

OCT Z+

OCT Live/ O oCT
Freeze Optimize

OCT Live/
Freeze

Rekommenderad konfiguration av fotpedal
Aktivera autoframmatning till nasta vantande skanning i sparandeinstaliningarna
"Change View" programmerad pa vanster handtag, sett fran kirurgen

OoCT
Change
Joystick

State

OCT Next
Procedure

OCT Mode
On/Off

98
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Anpassad konfiguration av fotpedal
Maste ha "0CT Mode On/Off" programmerad pa ndgon knapp
Maste ha "Change View" programmerat pa en knapp (fotpedal eller handtag)
Programmera dnskade funktioner pa mikroskopet, och skriv dem till motsvarande positioner for snabbreferens

SINFLSASOHIIIN

SUDJJRIQRUS



00L

IN UoISIBA / AS €900L-7506 / 1J0 Sn04u3

Bujuinjsue fulujinjsue
-odn04d -sn>ojug

SWILSASOHIINN

VIO

‘|suedsbuiuinjsue soanold
ed | Ul yox, I} uajnjsue Je
{0 uaubeA-sndojuj ed uajaued
aneq ed usbuuddo vipau usp
woudb In Jswwoy [9qey-yoA uj
‘usin|sue Je ujaqey Jeu 008) |
| eIRP-[)( BSIA Uey hp 1e g
03pIA J0) |9qeysbuebin snio4u3j

.EBEOE-SS#_WQ aN c__>c___:
udln|sue Je yd>0 UaUbeA-SNI0{U]
ed udjpued anjeq ed uabujuddo
3Ipau” U3p woudb I WOy
[30€)-|WQH U3 "uswieys-03A0l
ed ejep-]1)(Q eSIA uey np 1e JQ
03pIA 10} |9qeysbuebin’ sno4u3

"19doysonjiw-sndo4ug |
bulujadsuioapia  10bbijfow "ua(
‘|auedyyeiuoy soanold ed ,1nQ
IAQ.. 1117 Y20 “eAISSpIOq Suaubea
Japun “‘epis 13boy ed snojug
[ sinjsue esawey syadoysosyiw
-smo4uj [ ujaqeysbuebu|

*bibuebyn suuiy uap wo sep
-UeAUR 10q WOS }a1i0xsbulunisue
ed ])0 Piew bujuinjsue |[3L3s
US “Jey o0aAold dleAN -eusdiel
-edde uejjaw beasuoneyiunwwoy
ud Jepiesddn ua( ‘udjaued-o0anoid
ed 13be11n PPUNI 13P |13 Y20 ‘BAIYS
-sploq suaubea Japun ‘epis 191s
-ueA ed sndo4u3 ||} SInjsue 03A0id
-SnJ04u7 |13 UageysuoneyIuNWLLOY

usabujuinjsue
Ae Buluanisag

®

TIXE R L @ ot o
"o

»
.
[

) e

Byl § e

O ) —

SRS T

lepuiuinjsuejagey oanoid
— uoneinbijuoyuben snooquy

SU313J21(RUS



Snabbreferens

elca Det bista arbetsflodet och de basta bilderna
MICROSYSTEMS vid anvandning av parfokal lins

ocT
= Imaging
Deeper

Y,

— +25mm

Waorking

Distance T

-25mm

5

OCT
= Imaging
Shallower

Nar mikroskopet ar parfokalt >
Enfokus vid central Z-position >
Basta bilder, minsta anstrangning

Folj mikroskopets anvisningar for att stalla in parfokalitet.
Kolla pa OCT-skanningen medan du justerar mikroskopets fokus.
Sluta nar OCT-skanningen befinner sig hogst upp i fonstret enligt bilden.
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Snabbreferens

EnFocus for mikroskopintegration - vysekvens

Dokumente- |Normal-och VR-lage OCT-lage IOL-lage
ringssystem * Mikroskop ersatt av Tekniker for an-
vandare med utokad atkomst i OCT-lage.
EVO Skarm: Mikroskop | 50:50 Skarm: 50:50 | Quad-vy | Mikroskop* Ej tillampligt
Inspelning: Samma som skarm Inspelning: Samma som skarm
Truevision Skarm: IOL Huvud | 50:50 Skarm: 50:50 | Quad-vy | Mikroskop* Skarm: IOL Huvud | 50:50
Inspelning: Samma som skarm Inspelning: alltid 50:50 Inspelning: Samma som skarm
HDR Skarm: Mikroskop | 50:50 Skarm: 50:50 | Quad-vy | Mikroskop* Ej tillampligt
Inspelning: Samma som skarm Inspelning: Samma som skarm

™& Live video | Unknown

2 =
mé \ - e Ikon for
Control-ikonen P N e | | ’ att andra vy
andrar till g vaxlar mellan vyer
Evo kontrollvy . !

i sekvensen
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