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Tack for ditt val av ett Leica Keratoskop.

Nér vi utvecklar vdra system Idgger vi stor vikt vid enkel och lattbegriplig
anvandning. Vi vill &nd& uppmana dig att ldsa bruksanvisningen i detalj for
att kunna dra nytta av alla fordelar Leica Keratoskop erbjuder.

For viktig information om de produkter och tjdnster som Leica Microsystems
tillhandahaller samt adressen till narmaste Leicarepresentant, se var
hemsida

www.leica-microsystems.com.

Tack for att du valjer vara produkter. Vi hoppas att du kommer att fa glddje av
kvaliteten och prestandan hos Leica Keratoskop.

Leica Microsystems (Schweiz) AG
Medical Division
(H-9435 Heerbrugg
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1 Introduktion

1.1 Angdende denna bruksanvisning

[ denna bruksanvisning finns viktig séakerhetsinformation och
anvandarinstruktioner for instrumentet (se kapitlet
"Sakerhetsinformation").

> Ldsigenom bruksanvisningen noga innan du installerar
produkten.

1.2 Produktidentifiering

Produktens typbeteckning och serienummer stér pa typbrickan.

> Skriv in dessa uppgifter i bruksanvisningen/installationsanvisningen
och hdnvisa alltid till dem vid kontakt med oss eller serviceavdelningen
i olika fragor.

Typ Serienr.:

1.3 Symboler i bruksanvisningen

Symbolerna i bruksanvisningen har féljande betydelse:

Symbol  Signalord Betydelse

c Varning Varning for potentiellt riskfylld eller felaktig
anvandning som kan leda till allvarliga
personskador eller dodsfall.

c Forsiktighet Varning for riskfylld eller felaktig anvéndning
som kan leda till lattare eller medelsvéra
personskador.

Observera Denna symbol varnar for en potentiellt

riskfylld situation som kan leda till skador
pd egendom eller miljo.

Information som hjélper anvandaren att
hantera produkten pa ett tekniskt riktigt och
effektivt satt.

> Ndgot maste gdras; denna symbol visar att
har maste du agera pd ett visst satt.

1.4 Konstruktion och funktion

1.4.1 Standardleverans

—_

Skydd, steriliserbara (3 st.)

2 Leica Keratoskop

3 Metallklimma for fastsattning av kabel inklusive tandad skiva och
fastsattningsskruv (2 st. av varje)
2,5 mm insexnyckel

5 CAN-anslutningskabel

1.4.2 Funktion

Leica Keratoskop dr ett tillbehor till Leica M844, M822, M822 H och M820
operationsmikroskop. Det bestar av lysdioder som sitter i en ringformation.
Nér ljusen frén lysdioderna ndr cornea visas den som en cirkel. Varje
avvikelse fran den cirkuldra formen pavisar en deformation pa cornea.

Leica Keratoskop kan endast gdra kvalitativa bedomningar; det kan
inte gora kvantitativa sadana.

1.4.3 Kombinationer f6r anvindning med
Leica Keratoskop

Leica Keratoskop fastes direkt pa objektivet. Féljande komponenter
och tillbehdr kan anvdndas tillsammans med Leica Keratoskop:

+ Leica RUV80O0 (kan endast installeras samtidigt)

+ Spaltlampa (om den férs at sidan)

+ OCULUS BIOM (kan endast installeras samtidigt)

+ Steriloverdrag (kan endast installeras samtidigt)

Din Leicarepresentant hjalper dig gdrna vid val av ldmpliga
tillbehor.
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2 Sakerhetsinformation

2.1 Avsedd anvindning

Leica Keratoskop dr ett tillbehor som anvénds med Leica operationsmi-
kroskop vid oftalmologi.

+  Leica Keratoskop bestdr av en ring av lysdioder som generar ljus vilket
kan synliggdra en deformation pa cornea under operationen.

*  Leica Keratoskop far anvandas endast i slutna utrymmen
Leica Keratoskop dr foremal for sarskilda forsiktighetsatgérder for
elektromagnetisk dverensstammelse (EN 60601-1-2, 2a / 3e upplagan).
Det ska installeras och séttas igang enligt gdllande riktlinjer och
tillverkardeklarationen samt med hénsyn till reckommenderade
sakerhetsavstand. Dessa uppgifter dterfinns i bruksanvisningen till
Leica operationsmikroskop.

2.2 Information till ansvarig personal

> Sakerstall att endast kvalificerad personal arbetar med Leica Keratoskop.

> Setill att bruksanvisningen / installationsanvisningen alltid forvaras
tillsammans med Leica Keratoskop.

> Utfor regelbundna inspektioner for att sakerstdlla att de auktoriserade
anvandarna foljer sékerhetshestammelserna.

> Instruera nya anvandare utforligt och forklara betydelsen av
informationsmeddelanden och varningsetiketter for dem.

> Fordela ansvaret for igdngsattande, anvandning och underhall.
Overvaka att dessa foljs.

> Anvand Leica Keratoskop endast ndr det fungerar felfritt.

> Om ndgot fel skulle uppkomma som kan utgdra en sakerhetsrisk ska
du genast kontakta din Leicarepresentant.

P Om du anvander tillbehor fran andra tillverkare tillsammans med
Leica Keratoskop, ska du sakerstalla att dessa tillverkare bekréftar att
kombinationen dr saker att anvanda. Folj bruksanvisningens
instruktioner for dessa tillbehor.

> Forandringar och underhdll pa Leica Keratoskop far endast utféras av
experter som uttryckligen auktoriserats av Leica.

> Vid reparationer far endast originalreservdelar fran Leica anvéndas.

> Efter reparationer och tekniska forandringar mdste instrumentet stallas

in pd nytt enligt vdra tekniska anvisningar.

> Om instrumentet modifieras eller repareras av icke auktoriserade
personer, om det anvands eller underhalls pa ett icke fackmdssigt sétt
(svida underhallet inte utforts av oss), upphor alla forpliktelser fran
Leica sida.

> Paverkan fran Leica Keratoskop pa andra instrument har testats enligt
specifikationen i EN 60601-1-2. Leica Keratoskop klarade testen for
stralning och immunitet. Sedvanliga forsiktighetsdtgdrder och
sakerhetsbestammelser betraffande elektromagnetisk och annan
stralning maste iakttagas.

2.3 Anvandarens kvalifikationer

> Leica Keratoskop far endast anvandas av behoriga lakare och medicinsk
personal som instruerats i anvandningen av instrumentet. Sarskild
utbildning kravs inte.

2.4 Information till anvindaren

> Folj bruksanvisningens instruktioner minutiost.
> Folj de instruktioner du far av din arbetsgivare om arbetsorganisering
och sdkerhet i arbetet.

2.5 Risker vid anvindning

2.5.1 Fototoxiska skador pa retina vid 6gonkirurgi

*  Leica Keratoskop ar ett tillbehdor som anvands med Leica
operationsmikroskop vid oftalmologi.

ﬁ FORSIKTIGHET

Skador pa dgonen pa grund av for lang exponering!

Ljuset i instrumentet kan vara skadligt.

Risken for dgonskador dkar med exponeringstiden.

> Vid exponering for ljus fran stralningsinstrument, ska du inte
overskrida riskreferensvardena. (DIN EN IS0 15004-2:2007).
Exponering for instrumentet i mer dn 120 min vid maximal
styrka dverskrider exponeringsgranserna.

> Sla av Leica Keratoskop efter anvdndning.

> Qbservera varningsmeddelandena i bruksanvisningen till
Leica operationsmikroskop.
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2 Sakerhetsinformation

2.5.2 Allminna risker vid anvdndning

A VARNING
Skaderisk pa grund av trasiga komponenter och tillbehor!
> Anvdnd inte Leica Keratoskop, operationsmikroskopet och
tillbehdr savida de inte ar i felfritt skick.
> Las foljande sidor noggrant.

A VARNING
Skaderisk om mikroskopet sjunker nedat!

> Utfor alla forberedelser och instdllningar pa stativet fore
operationen.

+ Bytaldrig tillbehdr och forsdkt aldrig balansera mikroskopet
ndr det befinner sig ovanfor operationsfaltet.

*Innan ombyggnad ska du alltid Idsa barararmen.
Efter ombyggnad ska du alltid balansera om mikroskopet
pa barararmen.

c VARNING
Skaderisk om delar faller ner!

> Utfor alla forberedelser och instéllningar pa optikhallaren fore
operationen.

> Balansera eller bygg aldrig om optiska komponenter och
tillbehor med instrumentet ovanfor operationsfaltet.

> Innan operationen ska du forsakra dig om att optiska
komponenter och tillbehor ar korrekt fastsatta.

> Vid ombyggnad under operationen ska barararmen forst
svangas bort fran operationsfltet.
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3 Montering

3.1 Forberedelser

> Tag bort eventuella tillbehdr fran objektivet och se instruktionerna i
respektive installationsanvisning.

3.2 Montering

> Séttiin CAN-anslutningskabel i CAN-kontakten pd
operationsmikroskopet.

n Om CAN-kontakten redan ar upptagen, kan du skapa en andra
CAN-anslutning med hjdlp av en Y-kabel.

n Leica Keratoskop forses med elektricitet fran
operationsmikroskopet. Inga dvriga anslutningsmoment behover
goras.

3.3 Slutférande

» AKterinstallera de tillbehor du tidigare tagit loss; se informationen
i motsvarande installationsanvisningar.

> Sétt fast Leica Keratoskop (2) pa objektivet sa att brytaren pa/av (6)
pekar till vanster.

> Tryck fast Leica Keratoskop pa objektivet tills det befinner sig i jamnhdjd
med undersidan pa mikroskopet.

> Sétt fast Leica Keratoskop pa objektivet med hjalp av 3 interna
sexkantsbultar (7). Drag at de interna sexkantshultarna s att
Leica Keratoskop inte langre kan lossas fran objektivet.

> Lossa pa skruvarna (3) pa mikroskopets undersida.

VARNING

Skaderisk om monterad hardvara faller ner.

» Anvdnd tandade skivor.

> Drag at skruvarna med en momentnyckel pa 0,7 Nm.

> Drag VAN-anslutningskabeln (5) pa mikroskopets undersida och fast den
med hjdlp av bifogade skruvar, tandade skivor och metallklimma (3)
och en skruvmejsel (momentnyckel: 0,7 Nm).
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4 Anvindning

4.1 Fore operationen

4.1.1 Funktionskontroll

> Sl pd operationsmikroskopet.
> SId pa Leica Keratoskop med hjalp av brytaren pa/av (6).
Lysdioderna tands.

A VARNING

Skaderisk om Leica Keratoskop faller ner.

> Fore varje operation ska du kontrollera att Leica Keratoskop
och objektivet sitter ordentligt fast.

P Om Leica Keratoskop ror sig nar det slds pa eller av, ska
Leica Keratoskop och objektivet kontrolleras och sattas fast
ordentligt.

4.1.2 Sterilitet

> Placera steriloverdraget pa brytaren pa/av (6).
Steril anvdndning av Leica Keratoskop ar mdjlig.

4.2 Under operationen

4.2.1 Paslagning av Leica Keratoskop

Under operationen kan Leica Keratoskop slas pd i testsyfte.

> Sla pd Leica Keratoskop med hjélp av brytaren pd/av (1).
Lysdiodernas ljus ska visas som en cirkel. Varje avvikelse fran den
cirkuldra formen pdvisar en deformation pa cornea.

c FORSIKTIGHET

Skador pa dgonen pa grund av for lang exponering!

Ljuset i instrumentet kan vara skadligt.

Risken for dgonskador dkar med exponeringstiden.

> Vid exponering for ljus fran stralningsinstrument, ska du inte
overskrida riskreferensvardena. (DIN EN ISO 15004-2:2007).
Exponering for instrumentet i mer dn 12550 min vid maximal
styrka dverskrider exponeringsgranserna.

> SId av Leica Keratoskop efter anvéndning.

> Observera varningsmeddelandena i bruksanvisningen till
Leica operationsmikroskop.

4.2.2 Avslagning av Leica Keratoskop

> Sld av Leica Keratoskop efter anvandning med hjélp av brytaren pa/av (6).

4.3

Byte av lampa pa operationsmikroskopet

Om operationsmikroskopet anvands tillsammans med Leica
Keratoskop, maste du vid byte av lampa fora anslutningskabeln till
Leica Keratoskop dt sidan.
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5 Skotsel och underhall

5.1 Underhallsinstruktioner

>
>
>

Tillbehor som inte anvands ska forvaras dammfritt.
Avldgsna damm med ett blasinstrument och en mjuk borste.
Skydda Leica Keratoskop mot fukt, dnga, syror, alkaliska och fratande
amnen.
Forvara inga kemikalier i ndrheten av instrumentet.
Skydda Leica Keratoskop mot icke fackmdssig hantering.
Fastsattning av andra instrumentkontakter eller borttagning av optiska
system och mekaniska delar far endast géras i de fall bruksanvisningen
uttryckligen kraver detta.
Skydda Leica Keratoskop fran olja och fett.
Applicera aldrig olja eller smorjfett pa styrskenorna eller mekaniska
delar.
Avldgsna grova fororeningar med en fuktig engdngsduk.
For desinficering av Leica Keratoskop ska du anvanda preparat ur
gruppen ytdesinficeringsmedel baserade pa foljande aktiva amnen:
* Aldehyder
+ Alkoholer
Kvartara ammoniumfdreningar

Pa grund av risk for materialskador ska du inte anvanda preparat
baserade pé:

+ Halogenspjélkande foreningar

+ Starka organiska syror

+ Syrespjdlkande foreningar

Folj tillverkarens direktiv for desinficeringsmedlet.

5.2 Underhall

> Leica Keratoskop dr in princip underhallsfritt.

5.3 Tabell: Sterilisering

Artikel nr 10702693
Beteckning Skydd, steriliserbart
Tillétna Anga (autoklav) Etylenoxid

steriliseringsmetoder 134°C, t > 10 min. max. 60 °C

Produkter med optiska komponenter kan dngsteriliseras om ovanstaende
villkor @r uppfyllda. Det kan dock leda till att ett lager med prickar eller
streck bildas pd glasytan, vilket kan ge sdmre optiska prestanda.

For detaljer, se bruksanvisningen for Leica operationsmikroskop.

5.4 Avfallshantering

> Folj gallande statliga bestammelser vid avyttrande
av apparaten.

> Ettlampligt avfallshanteringsforetag ska anlitas.

> Instrumentets forpackning gdr till dteranvandning.
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6 Vad ska goras nir...?

Problem Orsak

Inget ljus i Leica Keratoskop * Leica Keratoskop dr inte paslaget

Atgérd

> SIa pa Leica Keratoskop.

* Leica Keratoskops anslutningskabel dr inte
korrekt isatt

» Kontrollera kabeldragningen for
Leica Keratoskop.

+ Operationsmikroskopet dr inte paslaget

> SIa pa operationsmikroskopet.

+ Operationsmikroskopet dr inte korrekt anslutet » Kontrollera elanslutningen pa

operationsmikroskopet.

n Om problemet kvarstar ska du kontakta din Leicarepresentant.
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7 Specifikationer

7.1 Mekaniska uppgifter

7.4 Elektriska uppgifter

Anslutning till Leica operationsmikroskop med objektiv
med en diameter pd 81 mm och CAN-kontakt
(M844 och M820 med tillverkningsdatum
efter 23 augusti, 2005)

Vikt 0,2kg

7.2 Optiska uppgifter

Ringformad belysning

50 roda lysdioder (614 — 634 nm)

7.3 Omgivande miljo

Anvéndning och forvaring

samma som for Leica operationsmikroskop

7.6 Mattritningar

16

Anslutning

pa Leica operationsmikroskops CAN-bus

Nétanslutning

24V, max. 1,2 W

7.5 Upptyllda normer

CE-dverensstimmelse

Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter inklusive tillagg.

Elektriska medicintekniska produkter, del 1:
Allmanna sakerhetskrav [EC 60601-1,

EN 60601-1, UL60601-1,

CAN/CSA-C22.2 NO. 601.1-M90.

Fotobiologisk sakerhet hos lampor och
lampsystem IEC 62471.

Klassificering

Klass 1, enligt Appendix IX, Regel 1, och
Regel 12 i direktivet.

Dessutom uppfylls alla krav for standard som raknas upp i bruksanvisningen

till Leica operationsmikroskop.

?103

68
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www.leica-microsystems.com

Vart stimulerande samarbete ‘med — och for — vara anvandare”
har alltid utgjort grunden for Leica Microsystems innovativa
styrka. Med den utgdngspunkten har vi utvecklat vart foretags
fem grundldggande varden: pionjaranda, hégsta kvalitet,
laganda, hangiven forskning och standig forbattring.

MEDICAL DIVISION

Vad férvantar sig en lakare av ett hogklassigt kirurgiskt mikroskop?
Skarpa, tydliga bilder och ett moduluppbyggt system som smidigt later sig
anpassas till kirurgens och operationsteamets behov.

Innovationer for ditt arbete

Fran det forsta kirurgiska mikroskopet med bredoptik pa 1980-talet till
de forsta mikroskopen med horisontell optik och LED-belysning har Leica
Microsystems gatt i spetsen for utvecklingen av innovativa kirurgiska
mikroskop.

System med HD-video, fluorescens- och retinalteknik dr andra exempel
pa den innovativa dynamik som ar utméarkande for Leicas utveckingsteam.
Vi stravar efter att forse kirurger med ledande teknologi som ger

battre funktion, underlattar arbetet och — framfor allt — ger battre
behandlingsresultat.

4

eLca

MICROSYSTEMS

Leica Microsystems — ett internationellt foretag med ett starkt natverk som

erbjuder service 6ver hela varlden:

Aktiva dver hela varlden Tel. Fax
USA - Buffalo Grove/lllinois +1 8002480123 +1 8474050164
Kanada - Concord/Ontario +1 8002480123 +1 8474050164
Australien - North Ryde/NSW +61 288703500 +61 29878 1055
Osterrike - Wien +43 148680500 +43 14868050 30
Belgien - Diegem +32 279098 50 +32 279098 68
Danmark - Ballerup +45 44540101 +45 44540111
Frankrike - Nanterre Cedex +33 811000 664 +33 156052323
Tyskland - Wetzlar +49 6441294000 +49 6441294155
Italien - Milano +39 02574 861 +39 0257403392
Nederlédnderna - Rijswijk +31 704132100 +31 704132109
Portugal - Lissabon +351 213889112 +351 21 385 4668
Spanien - Barcelona +34 900210992 +34 934949540
Sverige - Kista +46 86254545 +46 86254510
Schweiz - Heerbrugg +41 71726 34 34 +41 7172634 44
Storbritannien - Milton Keynes +44 800 298 2344 +44 1908 246 312
Kina - Hongkong +852 2564 6699 +852 2564 4163

- Shanghai +86 216387 6606 +86 216387 6698
Japan - Tokyo +81 354212800 +81 354212896
Korea - Seoul +82 25146543 +82 25146548
Singapore +65 6779 7823 +65 6773 0628




