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Tillykke med dit operationsmikroskopsystem fra Leica.

Ved udviklingen af vores systemer har vi lagt meget stor vaegt pa, at betjeningen er
nem og selvforklarende. Tag dig alligevel tid til at laese brugsanvisningen, s du
kender dit operationsmikroskops fordele og muligheder og kan udnytte dem
optimalt.

Pé vores hjemmeside finder du vigtige informationer om produkter og ydelser fra
Leica Microsystems samt adressen pa nermeste afdeling:

www.leica-microsystems.com

Tak fordi, at du har valgt et af vores produkter. Vi haber, du fér gleede af den kvalitet
og ydelse, operationsmikroskopet fra Leica Microsystems kan praestere.

Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
9435 Heerbrugg, Schweiz
Telefon: +4171726 3333

Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz-Strasse 17-37
35578 Wetzlar

Tyskland

Ansvarsfraskrivelsesklausul

Alle specifikation kan andres uden varsel.

Oplysningerne i denne brugsanvisning er direkte relateret til udstyrets funktion.
Medicinske beslutninger er legens ansvar.

Hos Leica Microsystems har vi bestraebt os pa, at brugsanvisningen skal vaere
komplet og letforstaelig med fremhaevelse af de vigtigste aspekter af brugen. Hvis
der er behov for yderligere oplysninger vedrgrende brug af produktet, henvises til
den lokale Leica-repraesentant.

Et medicinsk produkt fra Leica Microsystems ma aldrig anvendes, uden at brugeren
har fuldt kendskab til produktets anvendelse og ydelse.

Erstatningsansvar

Se venligst vores standardvilkar og -betingelser for salg for oplysninger om
erstatningsansvar. Intet i denne ansvarsfraskrivelsesklausul virker begraensende for
vores erstatningsansvar pa nogen made, som ikke er tilladt i henhold til gaeldende
lov, eller udelukker vores erstatningsansvar pd nogen made, som ikke kan
udelukkes i henhold til gaeldende lov.
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Indledning

1  Indledning

1.1  Om denne brugsanvisning

Denne brugsanvisning beskriver operationsmikroskopet PROVEQ 8x.

Ud over bemarkningerne til brugen af instrumenterne
A indeholder denne brugsanvisning vigtige sikkerhedsop-

lysninger (se kapitel 3 "Sikkerhedsanvisninger",

side 4).

» Laes denne brugsanvisning grundigt, far produktet
anvendes.

Operationsmikroskopets komplette navn er PROVEOQ 8.
1.2 Symboler i denne brugsanvisning
Symbolerne i denne brugsanvisning har fglgende betydning:

Symbol Advarsels- Betydning

ord

Advarsel  Advarsel mod farer ved brug eller mod
ukorrekt anvendelse, som kan fare til

personskader eller dgdsfald.

A\

Forsigtig!  Angiver en potentielt farlig situation eller
forkert anvendelse, som, hvis den ikke
undgas, kan resultere i mindre eller

moderate personskader.

A

Bemark  Angiver en potentielt farlig situation eller
forkert anvendelse, som, hvis den ikke
undgas, kan resultere i betydelige
materielle eller gkonomiske skader eller

skader pd miljget

Praktiske informationer, som hjxlper
brugeren til at anvende produktet
teknisk korrekt og effektivt.

> Kraever handling. Dette symbol angiver, at
du skal foretage en bestemt handling eller
handlingssekvens.

Medicinsk udstyr

1.3 Valgfri produktegenskaber

Forskellige produktegenskaber og tilbehgr fas som ekstraudstyr.
Tilgengeligheden varierer fra land til land og afhaenger af kravene i
de lokale regler. Kontakt din lokale repraesentant for at fa
oplysninger om tilgaengelige produkter.

2 Produktidentifikation

Produktets model- og serienummer er angivet pa maerkeskiltet ved

stramstikket pa stativsystemet.

> Notér disse oplysninger i brugsanvisningen, sa du altid kan
henvise til dem, hvis du har spgrgsmal til vores repraesentant
eller serviceafdeling.

Type Serienr.
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Sikkerhedsanvisninger

3  Sikkerhedsanvisninger

Operationsmikroskopet PROVEO 8x er en avanceret teknologisk

enhed. lkke desto mindre kan der opsta farlige situationer under en

operation.

» Folg derfor altid anvisningerne i denne brugsanvisning og
specielt sikkerhedsforskrifterne.

3.1

+ Operationsmikroskopet PROVEQ 8x er et optisk og digitalt
visualiseringssystem, der skal gore objekter mere synlige ved
hjalp af forstarrelse og belysning. Det kan anvendes til
betragtning og dokumentation samt ved humanmedicinsk
behandling.

+ Det vasentligste anvendelsesomrade er oftalmologi.

+ Operationsmikroskopet PROVEO 8x ma kun anvendes i lukkede
rum og skal st pa et fast gulv.

+ Det findes pa qulvstativ.

* Gulvstativet er beregnet til montering af PROVEO 8x ved
placering i rummet.

+ OperationsmikroskopetPROVEQ 8x er omfattet af saerlige
forholdsregler i forbindelse med elektromagnetisk
kompatibilitet. Det skal monteret og idriftsaettes i
overensstemmelse med retningslinjerne og
producenterklaeringerne og de anbefalede sikkerhedsafstande
(i henhold til EMC-tabeller baseret pa EN60601-1-2).

* Beerbart og mobilt samt stationaert RF-kommunikationsudstyr
kan pavirke funktionen af operationsmikroskopet PROVEO 8x.

+ Udlgs altid bremserne, nar operationsmikroskopet PROVEO 8x
skal bevaeges eller flyttes.

Tilsigtet anvendelse

+ Det vigtigste formdl med PROVEQ 8x er at belyse optikholderen.

3.2 Klinisk fordel

PROVEO 8x forbedrer visningen af kirurgiske omrader, hvilket giver
visuel information til statte for kirurgens beslutninger under
operationen og har dermed en positiv indvirkning pa det enskelige
kliniske resultat af indgrebet samt patientens helbred og
behandling.

3.3 Anvendelsesbegrensninger

PROVEO 8x ma kun anvendes i lukkede rum og skal sta pa et fast
qulv.
Uden ekstraudstyr kan PROVEO 8x keres over dgrtrin med en
maksimal hgjde pa 5 mm. PROVEO 8x er ikke egnet til karsel over
dgrtrin med en hgjde over 20 mm.
Hvis operationsmikroskopet skal kares over taerskler pd 20 mm, kan
den medfglgende kile (1) anvendes.
» Lgsn skruerne (2) pa den ene side af hangslet for at fjerne

kilen (1).

» Laeg kilen (1) foran taersklen.
» Skub operationsmikroskopet over tarsklen i transportstilling pa
handgrebet.

3.4

Operationsmikroskopet PROVEQ 8x bruges til kirurgiske procedurer
inden for oftalmologi.

3.5

PROVEO 8x ma ikke bruges til mikrokirurgi (neuro, plastik/
rekonstruktion, are, nase og hals).

Indikationer for brug

Kontraindikation

3.6  Tilsigtet malgruppe

Den tilsigtede malgruppe er patienter, der gennemgdr en operation
som defineret i det tilsigtede formal og indikationerne.

3.7 Tilsigtet bruger

Operationsmikroskopet PROVEO 8x er kun beregnet til brug af
faguddannet personale. Brugeren skal have tilstraekkelig teknisk
kvalifikation og vaere uddannet i brugen af instrumentet.

3.8 Anvisninger til den
driftsansvarlige

» Kontrollér, at operationsmikroskopet PROVEQ 8x kun anvendes
af personer med de relevante kvalifikationer.

» Kontrollér, at denne brugsanvisning altid forefindes pa det sted,
hvor operationsmikroskopet PROVEO 8x anvendes.

» Kontrollér jeevnligt, at personalet falger
sikkerhedsanvisningerne under arbejdet.

> Instruér brugeren grundigt, og forklar betydningen af
advarselsmaerkater og -anvisninger.

» Fordel ansvaret for idriftsaettelse, betjening og vedligeholdelse.
For tilsyn med, at disse opgaver udferes.

> PROVEO 8x er kun beregnet til brug af faguddannet personale.
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Sikkerhedsanvisninger

A ADVARSEL

Risiko for elektrisk stod!
> Udstyret skal altid sluttes til en jordet stikkontakt.

» Operationsmikroskopet PROVEO 8x ma kun anvendes, hvis det
er fri for fejl.

» Informer straks den lokale Leica-repraesentant eller Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg,
Schweiz, hvis der opstar fejl, som potentielt kan medfare
personskader.

> | tilfelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med enheden
skal du straks underrette din Leica-repraesentant eller Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg,
Schweiz, samt den kompetente myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

» Hvis der anvendes tilbeher fra andre producenter sammen med
operationsmikroskopet PROVEO 8x, skal det sikres, at disse
producenter har bekraeftet, at det er sikkert at bruge
kombinationen. Felg anvisningerne i brugsanvisningen for det
relevante tilbehor.

+ [Endringer, installation pa eller istandsaettelse af
operationsmikroskopet PROVEQ 8x ma kun foretages af
fagpersoner, som Leica udtrykkeligt har autoriseret til dette.

- Til reparationer ma der kun anvendes originale dele fra Leica.
Efter reparation eller tekniske @ndringer skal apparatet
indstilles pd ny, idet man her skal overholde vores tekniske
forskrifter.

Hvis instrumentet a&ndres eller istandszttes af ikke-
autoriserede personer, hvis der foretages forkert
vedligeholdelse (medmindre vedligeholdelsen er udfert af en
faguddannet tekniker), eller handteres forkert, bortfalder
Leica Microsystems' ansvar.

Leica operationsmikroskopets pavirkning af andre apparater er
blevet kontrolleret i henhold til EN 60601-1-2. Systemet har
bestdet emissions- og immunitetsprgvningen. De sedvanlige
forsigtighedsforholdsregler og sikkerhedsbestemmelser vedrg-
rende elektromagnetiske og andre strdlinger skal overholdes.
De elektriske installationer i bygningen skal vre i
overensstemmelse med den nationale standard, dvs.
stramforsynet jordfejlsbeskyttelse (fejlstramsbeskyttelse)
anbefales.

+ Som alle andre apparater i operationsstuen kan ogsa dette
system svigte. Leica Microsystems (Schweiz) AG anbefaler
saledes, at der anvendes et backupsystem under brugen.

* Ansvaret for at afgere, om patientens tilstand og generelle
helbred tillader brug af Leica-operationsmikroskopet til den
specificerede "tilsigtede brug", ligger hos den enkelte kirurg
eller lge. Veer opmaerksom pa den tilsigtede brug og
kontraindikationer.

+ Operationsmikroskopet PROVEO 8x md ikke anvendes

umiddelbart ved siden af andre instrumenter. Hvis mikroskopet
skal anvendes i naerheden af andre apparater, skal mikroskopet
overvages ngje for at kontrollere, om det fungerer korrekt i den
anvendte opstilling.

3.9 Anvisninger til brugeren

» Anvend de her beskrevne instruktioner.
» Folg arbejdsgiverens anvisninger for tilretteleeggelse af
arbejdet og arbejdsmiljg.

Fototoksisk skade pa nethinden via gjekirurgi

ADVARSEL

Skade pa nethinden pa grund af langvarig eksponering!
Lyset i instrumentet kan vaere skadeligt. Risikoen for skader
pa nethinden gges med eksponeringens varighed.

» Undlad at overskride de vejledende vardier for farlig
eksponering ved bestrdlingen. Hvis eksponeringstiden
overskrider vaerdien i tabellerne "Main Light" og "Coaxial
Red Reflex illumination (se kapitlerne "Hovedlys",
side 6 og "Koaksialt radt reflekslys", side 6), nar
instrumentet anvendes med maksimal afgiven effekt,
overskrides referencevaerdien for fare.

Falgende tabel er retningsgivende og skal alene ggre kirurgen
opmaerksom pa mulige farer. Dataene er udregnet som worst case-
scenarier:
*  Afaki
Helt ubevageligt gje (det samme omrdde eksponeres konstant)
Uafbrudt lysoptagelse, f.eks. ingen kirurgiske instrumenter i
gjet
Pupil udvidet til 7 mm
Udregningerne er baseret pa 1S0-standard V), og de anbefalede
daglige eksponeringsgraenser som angivet.

Kilder:
1) DIN EN ISO 15004-2; Oftalmiske instrumenter - Grundlaeggende
krav og testmetoder - Del 2: Beskyttelse mod fare pa grund af

lys.
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Sikkerhedsanvisninger

Hovedlys

m Maksimal eksponeringstid ifslge 1) [min.]
14

25%

50% 45

75% 3

100 % 2
Retinabeskyttelses-

funktion aktiveret 3

Koaksialt radt reflekslys

m Maksimal eksponeringstid ifslge 1) [min.]
9,5

25%

50 % 4

75% 25

100 % 2
Retinabeskyttelses-

funktion aktiveret 12

Hvis begge lys anvendes, skal den laveste af de to verdier
for den tilladte eksponeringstid anvendes i henhold til det
afgivne lys, der er konfigureret. De to risikofaktorer skal ikke
modregnes med hinanden, da deres afbildninger pa
nethinden ikke overlejrer hinanden.

Beskyt patienten med falgende foranstaltninger:

* Korte belysningstider

* Lav lysstyrkeindstilling

+ Afbrydelse af lyset ved afbrydelse af operationen

Vianbefaler at indstille lysintensiteten til det niveau, der som
minimum skal bruges til en given operation. Spaedbern, patienter
med afaki (patienter, der ikke har faet erstattet gjelinsen med en
kunstig linse med UV-beskyttelsesskaerm), mindre barn og personer
med gjensygdomme har gget risiko. Risikoen stiger ogsd, hvis
personen, der behandles eller opereres, inden for de sidste 24 timer
har vaeret udsat for lys fra samme eller andre oftalmologiske
instrumenter, som anvendes en klar synlig lyskilde. Dette er isaer
tilfzeldet, hvis gjet er blevet undersggt ved hjalp af et
nethindefotografi.

Beslutningen om, hvilken lysintensitet der skal bruges til en given
operation, skal treeffes ud fra det aktuelle tilfaelde. | hvert tilfelde
skal kirurgen foretage en vurdering af risici og fordele ved den
anvendte lysintensitet. Selvom der traeffes alle foranstaltninger
med henblik pd at minimere risikoen for, at de kirurgiske
mikroskoper forarsager skader pa nethinden, kan der alligevel
indtraeffe skade. En fotokemiske beskadigelse af nethinden er en
mulig komplikation ved ngdvendigheden af at anvende starkt lys
for at synliggere gjestrukturer under vanskelige oftalmologiske
processer.

Desuden kan funktionen Retina Protection aktiveres under indgreb,
sa styrken af hovedlyset reduceres til under 10 % og Red Reflex til
under 20 %.

3.10 Farer ved brug

A ADVARSEL

Risiko for elektrisk stad!
> Udstyret skal altid sluttes til en jordet stikkontakt.

A ADVARSEL

Skade pa nethinden pa grund af langvarig eksponering!
Lyset i instrumentet kan vaere skadeligt. Risikoen for skader
pé nethinden gges med eksponeringens varighed.

» Undlad at overskride de vejledende vardier for farlig
eksponering ved bestrdlingen. Hvis eksponeringstiden
overskrider vardien i tabellerne "Main Light" og "Coaxial
Red Reflex illumination (se kapitlerne "Hovedlys",
side 6 og "Koaksialt radt reflekslys", side 6), nar
instrumentet anvendes med maksimal afgiven effekt,
overskrides referencevaerdien for fare.

A ADVARSEL

Fare for personskade som fglge af:

* ukontrolleret lateral bevaegelse af parallelogrammet

+ stativets haeldning

+ fodder ilette sko kan komme i klemme under stativets
fod

» | forbindelse med transport skal operationsmikroskopet
PROVEO 8x altid stilles i transportposition.

» Flyt aldrig stativet i udstrakt tilstand.

» Kor aldrig hen over kabler pa qulvet.

» Operationsmikroskopet PROVEO 8x skal altid skubbes;
traek aldrig i det.

A ADVARSEL

Skade pa patienten pa grund af &ndringeri

brugerindstillingerne!

> Konfigurationsindstillingerne og brugerlisten ma aldrig
a&ndres under en operation.
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Sikkerhedsanvisninger

A ADVARSEL

Fare for personskade, ved at operationsmikroskopet svinger

ned!

> Alt arbejde og indstillinger pa stativet skal udferes for
operationen.

» Udfer aldrig afbalancering eller omstilling hen over
operationsomradet.

» Sving mikroskopet ud af operationsomradet for at
andre indstillinger under operationen.

» Omstil altid mikroskopet fgr operationen.

> PROVEO 8x skal afbalanceres efter skift at udstyr.

> For tilbehgret udskiftes, skal parallelogrammet (se
kapitel 7.8.2 "Lasning af parallelogrammet", side 31)
altid Iases.

» Lagsn ikke bremserne i ubalanceret tilstand.

» Aktiver ikke hdndgreb eller bremse-fiernudlgsning i
ubalanceret tilstand.

> For skift af udstyr skal parallelogrammet altid ldses.

» Sving mikroskopet ud af operationsomradet for at
foretage omstilling under operationen.

> Efter skift af udstyr skal mikroskopet altid
omafbalanceres pa parallelogrammet.

> Las altid parallelogrammet:
+ ved transport af mikroskopet
+ ved skift at udstyr

ADVARSEL

For intensivt lys kan beskadige nethinden!
» Advarselsmeddelelserne i kapitlet
"Sikkerhedsanvisninger" skal falges.

ADVARSEL

Fare for patienten pa grund af fejl i forsterrelsesmotoren!
Hvis der opstar fejl i forstarrelsesmotoren, kan forstgrrelsen
justeres manuelt pd drejeknappen.

FORSIGTIG!

Operationsmikroskopet kan kore vaek af sig selv!
» Las altid fodbremsen undtagen ved transport.

FORSIGTIG!

Skade pa operationsmikroskopet PROVEO 8x pa grund af
ukontrolleret bevaegelse!
» Hold fast i hdndgrebet, mens bremsen udlgses.

A ADVARSEL

Risiko for skader fra faldende dele!

» For operationen skal det altid kontrolleres, at optiske
komponenter og tilbeher er tilstreekkeligt sikrede og
ikke kan bevaege sig.

FORSIGTIG!

Skade pa operationsmikroskopet PROVEQ 8x under

transport!

» Flyt aldrig stativet i udstrakt tilstand.

» Ker aldrig hen over kabler pd gulvet.

> Systemet md ikke transporteres eller opbevares i
omrdder med en haldningsvinkel over 10°.

A ADVARSEL

Infektionsfare!
» Operationsmikroskopet PROVEO 8x skal altid anvendes
med sterile betjeningselementer og greb.

FORSIGTIG!

Risiko for skade pa operationsmikroskopet pa grund af

ukontrolleret haldning!

» Hold godt fast i handgrebene, far funktionen "All
Brakes" udlgses.

A ADVARSEL

Livsfare pga. elektrisk stad!

» Systemet ma kun betjenes i korrekt tilstand (samtlige
afdekninger monteret, dore lukket).

» Operationsmikroskopet PROVEO 8x skal altid sluttes til
en jordet stikdase.

FORSIGTIG!

Fare for skader!

» For optikholderen lgftes, skal det sikres, at omradet over
parallelogrammet er frit, sa kollision med
operationslamper, loft etc. undgas.

A ADVARSEL

Motorerne vender tilbage til parkeret position!
> Far mikroskopet tendes, skal det sikres, at XY-enhedens
bevagelsesbaner og fokus er fri for forhindringer.

FORSIGTIG!

Infektionsfare!
> Skaf tilstraekkeligt frirum rundt om stativet, sd man
undgadr, at mikroskopet bergrer ikke-sterile dele.
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Sikkerhedsanvisninger

c FORSIGTIG!

Skade pa forstorrelsesmotoren!
» Forstorrelsen md kun justeres manuelt, hvis
forstorrelsesmotoren er defekt.

c FORSIGTIG!

Risiko for personskade!

» Ver sarligt opmarksom pa de ngdvendige
sikkerhedsafstande, hvis du anvender funktionen
Combination Mode sammen med tilbehgr fra andre
producenter, som kan reducere arbejdsafstanden til
mindre end 140 mm (bergringsfri vidvinkel-
observationssystemer), da fokus i kombination med
Combination Mode er en semi-automatisk funktion.

c FORSIGTIG!

Fare for kollision!

Operationsmikroskopet kan stede mod omkringstaende
dele, loftet eller lamper.

» Kontrollér risikoomrddet, for svingarmen bevages.

3.11 MRI-sikkerhedsinformation
Operationsmikroskopet PROVEQ 8x er ikke MR-sikker.

®
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Sikkerhedsanvisninger

3.12 Mzzrkning

3.12.1 Gulvstativ
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Sikkerhedsanvisninger

1 Typeskilt
“ Max Schmidheiny-Strasse 201
PROVED 8x
100-240V 50/60 Hz

Lo Mironyas S Gl
[ Ec JREP] nisisastvr
35578 Wetrlar, Germany
—_—
1300 VA

5D e

go.leica-ms.com/ifu 0123 )

2 Produktionsskilt

a

] p—

REF TONNNNNN
SN TTMMJJxxx

LA

-—

"a 7 a
-

Preefiksnummer

Leica systemvarenr.
Serienummer

Lebenummer begyndende med 1
for hvert batch

1) =ar (2 cifre)

MM = maned (2 cifre)

TT =dag (2 cifre)

Startdato for produktion

3 UDI-maerkat

o N T v

oSS K —h ™

(01)yyyyyyyyyyyyyy < Enhedsidentifikator (DI)

(11)YYMMDD Bf GS1-datamatrikskode

(2M)zzz222222

Produktionsidentifikator (PI)
Serienummer
Produktionsdato

UDI-markat

5 ( A
Grounding reliability can
only be achieved when

EQUIPMENT is connected to

equivalent receptacle marked

"Hospital only" or "Hospital Grade".

For US and Canada only
. J/

Jordingsmaerke

la terre n'est assurée
équivalente, marquée "Hopital

( A
A La fiabilité de la mise a
que sil'équipement est
connecté a une prise
seulement" ou "Qualité hopital".
(. J

8

10

1

12

13

16

17

RISK GROUP 2 ]

CAUTION Possibly hazardous optical radiation
emitted from this product. Do not stare at
operating lamp. May be harmful to the eyes.

GROUPE A RISQUES 2

L/

AVERTISSEMENT Risque de rayonnement optique
dangereux émis par ce produit.
Ne pas regarder la lampe allumée.
Risque de |ésion oculaire.

380 kg
838 Ibs

Only to be operated
by trained personnel J

Utilisation réservée a
un personnel formé

[ A Max. 8kg (17.641b) }
)

Non-Protected Signal Inputs/Signal Outputs
Entrées/sorties de signal non protégées

T E S A /MG S

A

Risikomaerke for lys

Systemvaegt-
marke

Udannet personale

Potentialeudlig-
ning

Maks. vaegt pa
optikholder

Aben

Lukket

Faremaerke for
klemrisiko

Monitorvegt-
marke

CAN-maerke

Marke til angivelse
af MR-usikkerhed

SIP/SOP-
advarselsmaerke
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Sikkerhedsanvisninger

NRTL-maerke (TOV)
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Design

-

Design

Gulvstativ

4.1

1 Optikholder PROVEO 8x

2 Parallelogram
3 Stativ, monitor

4 Styreenhed med touchpanel
5 Integreret videokamera (IVC)

6 Fodbremser

7 Fod

video etc.)

’

8 Stik (f.eks. stram
9 Handgreb

10 Monitorarm
11 Hgjttaler

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03
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Design

4.2 Optikholdermoduler PROVEO 8x

4.2.1 PROVEO 8x 2D 4K IVC

* Optikholder med integreret 2D 4K-kamera og integrerede
invertere

4.2.2 PROVEO 8x3D 4K IVC

§\_

2

+ Optikholder med integreret 3D 4K-kamera og integrerede
invertere

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03
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Funktioner

5  Funktioner

5.1 Afbalanceringssystem

Med et afbalanceret operationsmikroskop PROVEO 8x kan du flytte
optikholderen til en hvilken som helst position uden at haelde det
eller flytte det nedad.

Nar alle bevaegelser er afbalanceret, kraever betjeningen begraenset
kraft, nar bremserne lgsnes.

Parallelogrammet afbalancerer op/ned-bevaegelsen (se

kapitel 7.8.1 "Afbalancering af parallelogrammet", side 31).

Afbalancering af optikholderen pa gulvstativet

5.2 Bremser

Operationsmikroskopet PROVEOQ 8x har 4 elektromagnetiske
bremser, der stopper stativets og operationsmikroskopets
bevagelser:

De elektromagnetiske bremser kan udlgses via hdndgrebet eller
sygeplejerskens kontakt.

5.2.1 Bremser pd gulvstativet

A wWw N =

Rotation af tarnet

Rotation af parallelogrammet
Parallelogrammets op/ned-bevagelse
Rotation af mikroskopholderen

14 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03




Funktioner

5.2.2  "Selected brakes" pa gulvstativet

Ved hjeelp af funktionen "Selected brakes" kan brugeren frigive en
hvilken som helst enkeltbremse.

Kun en Leica-repraesentant kan konfigurere og &endre denne
funktion.

1 Rotation af tarnet

2 Rotation af parallelogrammet

3 Parallelogrammets op/ned-bevagelse
4 Rotation af mikroskopholderen

n Systemet ma ikke flyttes, uden at bremserne er udlgst.

5.3

Lyset pa operationsmikroskopet PROVEQ 8x bestdr af to LED-
moduler og er placeret i optikholderen.
Der er to lamper, hovedlampen og den rade reflekslampe.

Belysning

54 3D-kamera og heads-up-display

PROVEO 8x kan sluttes til forskellige 3D-monitorer, s&
operationsfeltet kan vises pa skaermen.

Der findes flere oplysninger i vejledningen til heads-up-
oftalmologi 10735165, som distribueres separat.

Fglgende monitorer er kompatible:
+ 32"3D4K
+ 55"3D4K

BEMARK

P grund af LCD- og OLED-panelernes egenskaber er skaermene
modtagelige for billedudtvaering og indbraending, iseer i omrader
hvor der vises statiske billeder over l&ngere perioder.

Se, hvordan du undgar sadanne problemer, i
betjeningsvejledningen til monitoren.

Binokularerne pd PROVEQ 8x 3D 4K IVCkan fjernes, sa du opnar
mulighed for uhindret og fuldkommen 3D-heads-up-kirurgi. Der
findes flere oplysninger i vejledningen til heads-up-oftalmologi
10735165, som distribueres separat.

Brugeren kan fjerne binokularerne. Opbevar binokularerne
pd et let tilgaengeligt sted, i tilfelde af at de skal settes pd
PROVEO 8x igen.

ADVARSEL

Fare for personskade, ved at operationsmikroskopet svinger

ned!

» Udfer aldrig afbalancering eller omstilling hen over
operationsomradet.

> Efter skift af udstyr skal mikroskopet altid
omafbalanceres pa parallelogrammet.

PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 03 15



Betjeningselementer

6  Betjeningselementer

6.1 Optikholderen PROVEO 8x med fokus, haeldning og XY med 2D4K IVC

1 XY-kobling 10 Fint fokus til assistent

2 Drejeknap til &ndring af 0° assistentens position 11 Drejeknappen "Inverter" til assistenten (ma kun betjenes i

3 Drejeknappen "Inverter" til den ansvarlige kirurg (ma kun ngdsituationer)
betjenes i ngdsituationer) 12 0° assistent

4 Fint fokus til integreret kamera 13 Kirurgpanel

5 Drejeknappen "Magnification" (ma kun betjenes i 14 1< CAN-stik - kun til Leica-tilbehar
ngdsituationer) 15 Keledbninger

6 Spalte til filterplade 16 Objektiv

7 Héndgreb 17 Monteringsgevind til tilbehar

8 Drejeknap til diameter pa radt reflekslys 18 Stik til BIOM

9 Optikholder PROVEQ 8x

16 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03



Betjeningselementer

6.2 Optikholderen PROVEO 8x med fokus, haeldning og XY med 3D4K IVC

S W N =

o N o u»n

XY-kobling

Drejeknappen "Inverter" (ma kun betjenes i ngdsituationer)
Drejeknappen "3D digital/3D Hybrid"

Drejeknappen "Magnification" (ma kun betjenes i
ngdsituationer)

Spalte til filterplade

Handgreb

Drejeknap til diameter pa rodt reflekslys

Optikholder PROVEO 8x

9 Kirurgpanel

10 1< CAN-stik - kun til Leica-tilbehar
11 Koledbninger

12 Objektiv

13 Monteringsgevind til tilbehar

14 Stik til BIOM

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03
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Betjeningselementer

6.3 Kirurgpanel 6.5 Styreenhed

1 Touchpanel (grafisk brugerflade)

1 Kirurgpanel 6.6 Gulvstativ

6.4 Atfbalancering 5

1 Transportlds (blokering af parallelogram)
2 Afbalanceringsdrejeknap

Afbalancering af parallelogrammet (se kapitel 7.8.1 "Afbalancering

af parallelogrammet”, side 31).
1 Stik til potentialeudligning

Til tilslutning af PROVEO 8x til en
potentialeudligningsanordning. Dette er en del af kundens
husinstallation.

Overhold kravene til EN 60601-1 (§ 8.6.7).

Stremindgang

Termomagnetisk afbryder

Hovedafbryder til operationsmikroskop PROVEOQ 8x
LED-indikator for tilsluttet stram

Holder til sygeplejerskens kontakt

SN L1 B WN
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Betjeningselementer

6.7 Terminaler

ocT

IMICROSCOPE

OCT only: USB-porte til ekstern lagring

MICROSCOPE: USB-porte til ekstern lagring

HDMI OUT*: Videooutput til tilslutning af en ekstern 4K-monitor
ADF: Yderligere funktion

BRAKE RELEASE: Kun til sygeplejerskens kontakt

FS: Til sekunder modtager til tradles fodkontakt

CAN: Til Leica Service

SDI 3D: 3D 4K liveudgang

SDI BCAST*: 4K-videooutput til tilslutning af en ekstern 4K-monitor
SDI LEFT: 3D Full HD-liveudgang (vist til venstre)

SDIRIGHT: 3D Full HD-liveudgang (vist til hgjre)

SDIIN*: Ekstern Full HD-videoinput

LAN*: Til tilslutning til DICOM/hospitalets netveerk

PHACO/VR: Til tilslutning til operationsenhed til fakoemulsifikation/

vitreoretinal operationsenhed (Leica-kompatibel)

*  kun til tilslutning af medicinsk udstyr

Falgende enheder kan kun sluttes til operationsmikroskopet PROVEO 8x, hvis de er godkendt:

Enhed Signal Spaendingsudgang Godkendt iht.
Ekstern monitor SDI 5V (DQ) IEC 62368-1
MyVeo (AN 24V (DO [EC 62368-1
Ekstern monitor HDMI OUT 5V (DQ) IEC62368-1
Ekstern harddisk USB 3-5 5V (DQ) IEC 62368-1

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03 19



Betjeningselementer

6.8 Fodkontakt og handgreb

n Se 0gsd brugsanvisningen til den tradlgse fodkontakt,

14 funktioner.

6.8.1 Forudindstillet kirurgprofil "Cataract”

n Fodkontakten og hdndgrebene kan tildeles individuelt for
hver bruger via konfigurationsmenuen.

All Brakes

All Brakes

V)

All Brakes

All Brakes

Tilstanden Anterior Tilstanden VR
Fodkontakt Fodkontakt
Var Y+
X- X+ X- X+
Main light+ : t ! Red Reflex+ Main light On/Off : t !
- -
Main light— Red Reflex— Focus— Focus+
Focus— ‘T _I" Focus+ VR Synchronized Focus+ 'T_ __I.' VR Synchronized Focus-
Magpnification— Magnification+ Magnification— Magnification+
—_ —
All Lights On/Off | OCT mode on/off* VR Mode On/Off OCT mode on/off*
Y- Y
Handgreb Handgreb
| |
OCT Overlay* | Selected Brake OCT Overlay* | Selected Brake
| N [
— | | | ————— l
B : | | g — :
— | ———— — ——
——— I | — | |
| |
I I
I I

n * Nar OCT er tilgengelig.

20
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Betjeningselementer

6.8.2 Forudindstillet kirurgprofil "Vitreoretinal"

n Fodkontakter og handgreb kan tildeles individuelt for hver
bruger via konfigurationsmenuen.

Tilstanden Anterior Tilstanden VR
Fodkontakt Fodkontakt
Y+ Y+
X= X+ X- X+
Main light+ ‘ 1 ! Red Reflex+ Main light On/Off ‘ 1 !
- -
Main light— Red Reflex— Focus— Focus+
Focus— 'T _I. Focus+ VR Synchronized Focus+ 'T T VR Synchronized Focus—
Magnification— Magnification+ Magnification— Magnification+
— — — —
VR Mode On/Off OCT mode on/off* VR Mode On/Off OCT mode on/off*
Y- Y-
Handgreb Handgreb
| |
OCT Overlay* | Selected Brake OCT Overlay* | Selected Brake
— | |
- — | I § |
—— | 1 ———— | |
A/ ! AJ — |
I |
All Brakes | All Brakes All Brakes I All Brakes

n * Nar OCT er tilgengelig.

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03
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Betjeningselementer

6.8.3  Forudindstillet kirurgprofil "Glaucoma"

n Fodkontakter og handgreb kan tildeles individuelt for hver

bruger via konfigurationsmenuen.

Tilstanden Anterior

Fodkontakt
Y+
Ve X+
Main light+ ‘ t ! Red Reflex+
-
Main light— Red Reflex—
o — —|
Focus— 1l Focus+

Magnification—

Magnification+

— —
Quick Tilt Q OCT mode on/off*
Y-
Handgreb
|
OCT Overlay* | Selected Brake
— | ! Al
R ———— |
- — | '
— — |
— | l
vV |
I
All Brakes | All Brakes

n *Ndr OCT er tilgaengelig.

Tilstanden VR

Fodkontakt
Y+
Ve X+
Main light On/Off ‘ t !
e
Focus— Focus+
O

VR Synchronized Focus+

VR Synchronized Focus—

Magnification—

Magnification+

VR Mode On/Off Q

OCT mode on/off*

Handgreb

OCT Overlay*

All Brakes

Selected Brake

All Brakes

22
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Betjeningselementer

6.8.4 Forudindstillet kirurgprofil "Cornea"

n Fodkontakter og handgreb kan tildeles individuelt for hver
bruger via konfigurationsmenuen.

Tilstanden Anterior

Tilstanden VR

Fodkontakt Fodkontakt
Y4 Y+
Y X+ e X+
Main light+ 1t Red Reflex+ Main light On/Off 1t
i i
Main light— Red Reflex— Focus— el
Focus— ‘T _I" Focus+ VR Synchronized Focus+ 'T_ __I.' VR Synchronized Focus-
Magnification— Magnification+ Magnification— Magnification+
— — ]
Red Reflex On/Off | OCT mode on/off* VR Mode On/Off OCT mode on/off*
Y- s
Handgreb Handgreb
| |
OCT Overlay* | Selected Brake OCT Overlay* I Selected Brake
— | |
- — | = ——— — |
e ' | . I
— | ‘ e —— g | l
Y | AV |
| |
All Brakes | All Brakes All Brakes | All Brakes
n * Nar OCT er tilgeengelig.
PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 03 23



Betjeningselementer

6.8.5 Forudindstillet konfiguration af tilstandene
"OCT" og "VR OCT" for handgreb og
fodkontakter til alle kirurgprofiler

n Fodkontakter og handgreb kan tildeles individuelt for hver
bruger via konfigurationsmenuen.

OCT Up
OCT Left OCT Right
OCT Save ‘ t . OCT Change Joystick State
=
OCT Scan OCT Next Procedure
O O
oCT Z- i oCT Z+
OCT Optimize Image OCT Auto Locate
t— —t
OCT Live Mode/Stop Q Q OCT Mode On/Off
OCT Down
Handgreb
Change View OCT Frame Forward

All Brakes OCT Frame Backward

J
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Klargering for operation

7 Klarg@ring f@f Operation » Kontrollér, at PROVEQ 8x er i transportposition.

7.1 Transport

A ADVARSEL

Fare for personskade som folge af:

* ukontrolleret lateral bevaegelse af parallelogrammet
stativets haldning
fadder i lette sko kan komme i klemme under stativets
fod

» | forbindelse med transport skal operationsmikroskopet
PROVEOQ 8x altid stilles i transportposition.

> Flyt aldrig stativet i udstrakt tilstand.

Ker aldrig hen over kabler pa gulvet.

» Operationsmikroskopet PROVEO 8x skal altid skubbes;
treek aldrig i det.

e FORSIGTIG!

Operationsmikroskopet kan kore vaek af sig selv!
> Las altid fodbremsen undtagen ved transport.

c FORSIGTIG!

Skade pa operationsmikroskopet PROVEO 8x pa grund af
ukontrolleret bevaegelse!
» Hold fast i handgrebet, mens bremsen udlgses.

v

n Hvis PROVEO 8x ikke er i transportstilling, henvises til
kapitlet 8.5 "Transportposition", side 40.

A FORSIGTIG! > Tryk pa fodkontakten til hgjre (1) (3bn I3s).
Skade pa operationsmikroskopet PROVEQ 8x under Fodbremsen gar ud af hak og er lgst.
transport! » Flyt PROVEO 8x ved hjaelp af handgrebet.
» Flyt aldrig stativet i udstrakt tilstand. » Tryk fodpedalen til venstre (2) (I3s lukket), indtil fodbremsen
» Kor aldrig hen over kabler pd gulvet. gdriindgreb.

> Systemet ma ikke transporteres eller opbevares i
omrader med en haldningsvinkel over 10°,

BEMARK

Hvis optikholderen flyttes til transportposition eller fra
transportposition til betjeningsposition:

» Kontrollér, at transportlasen er last.

PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 03 25




Klargering for operation

7.2

» Abn pakken, og fjern emballagen forsigtigt.

» Tag displayafdaekningen ud af emballagen, og pak den ud af
den beskyttende bobleplast.

> Lds spaenderne pa stropperne op far montering.

Installation af monitorafdeekning

7.3 Montering af binokulartubus

n Hold stropperne fast i abningerne pa displayafdakningen.

> Placer skeermafdakningen over monitoren, fastger stropperne
langs siderne, og seet dem rundt om bagsiden af monitoren.

> Tilpas afdekningen og stropperne for at sikre korrekt justering.

> Sat afdaekningen pd plads ved at haegte stropperne over
bagsiden af monitoren og placere spaenderne pd den nederste
del af enheden.

> Nar afdekningen er placeret korrekt, skal du traeekke i
stropperne og stramme dem.

> Las spaenderne for at afslutte installationsprocessen.

+ Monitorafdakningen har til formdl at beskytte monitoren
under opbevaring og skal fjernes fgr brug pa operationsstuen.
Installation og fjernelse ber udfgres af uddannet personale
uden for operationsstuen.

* |l detsjeeldne tilfelde, at displayafdaekningen falder ned og
bliver beskadiget under handtering, er det vigtigt at tage
passende forholdsregler for at forhindre potentielle kvastelser
som falge af odelagte dele eller skarpe kanter.

+ Kontakt din lokale Leica Microsystems-repraesentant med det
samme for at drafte mulighederne for at udskifte afdeekningen
med et nyt. Leica Microsystems kan give vejledning og hjelp, sa
den beskadigede afdakning monteres korrekt, og systemet
forbliver sikkert.

+ | forbindelse med forsendelse skal monitorafdaekningen tages
af stativet og pakkes separat.

+ Ter om ngdvendigt stov af afdaekningen med en blgd klud.

ADVARSEL

Fare for personskade, ved at operationsmikroskopet svinger

ned!

» Altarbejde og indstillinger pd stativet skal udferes for
operationen.

» Udfer aldrig afbalancering eller omstilling hen over
operationsomradet.

> For tilbehgret udskiftes, skal parallelogrammet (se
kapitel 7.8.2 "Lasning af parallelogrammet", side 31)
altid Iases.

> PROVEO 8x skal afbalanceres efter skift at udstyr.

Lasn ikke bremserne i ubalanceret tilstand.

» Sving mikroskopet ud af operationsomradet for at
foretage omstilling under operationen.

v

> Kontrollér, at det optiske tilbehgr er rent og frit for stev og
snavs.

» Lasn klemmeskruen (1).

> Sattilbeharetiringbeslaget.

» Losn klemskruen (1) ud.

ADVARSEL

Risiko for skader fra faldende dele!

> For operationen skal det altid kontrolleres, at optiske
komponenter og tilbehgr er tilstraekkeligt sikrede og
ikke kan bevage sig.

26 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03



Klargering for operation

7.3.1 Montering af okularer

> Kontrollér, at det optiske tilbehgr er rent og frit for stev og
snavs.

» Skru okularernes riflede matrik (1) pa binokulartuben til
endestoppet.

7.4 Indstilling af binokulartubus

7.4.1 Indstilling af afstanden mellem pupillerne

» Indstil afstanden mellem pupillerne til en vaerdi mellem 55 mm
0g 75 mm, se skalaen (1).

» Drej pd indstillingsgrebet (2) for at indstille afstanden mellem
pupillerne, sa der fremkommer et cirkelformet billedfelt.

7.4.2  Indstilling af haeldning

» Hold binokulartubus med begge hander.
» Vip binokulartubus opad eller nedad, til en komfortabel
visningsposition er opndet.

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03 27



Klargering for operation

7.5 Indstilling af okular

7.5.1 Fastsattelse/indstilling af dioptrier for bruger

De individuelle dioptrier kan reguleres trinlgst pa hvert okular
mellem +5 og —5. Dioptrierne skal indstilles ngjagtigt og separat
for hvert gje. Dette er den eneste metode, som sikrer, at billedet
forbliver i fokus i hele forstarrelsesomradet = parfokalt. Ved korrekt
dioptriindstilling for begge gjne undgas i vidt omfang traethed ved
brugen af operationsmikroskopet.

Et parfokalt justeret mikroskop sikrer, at brugerens visning
og skeermbilledet altid vil vaere skarpt, uanset den valgte
forstarrelse.

> Velg den laveste forstarrelse.

> Laeg et fladt testobjekt med skarpe konturer under objektivet
i arbejdsafstand.

Fokuser mikroskopet.

Indstil maksimal forstgrrelse.

Fokuser mikroskopet.

Indstil minimal forstarrelse.

vVvyyvyy

» Uden at se igennem okularerne skal du nu dreje begge gjelinser
til +5 dioptrier.

» Drej langsomt okularerne mod -5 individuelt for hvert gje, til
testobjektet vises i skarp fokus.

> Velg den kraftigste forstarrelse, og kontrollér skarpheden.

7.5.2 Indstilling af pupilafstand

» Drej gjestykkerne op eller ned, til den gnskede afstand er
indstillet.

7.5.3  Kontrol af parfokalitet

> Laeg et fladt testobjekt med skarpe konturer under objektivet
i arbejdsafstand.

» Zoom til den kraftigste forstarrelse.

> Fokuser pa testobjektet.

» Zoom gennem hele forstorrelsesomradet, mens du ser pa
testobjektet.

» Udfer ovenstaende trin for 3D-visning.

Billedet skal hele tiden sta skarpt. Kontrollér okularernes
dioptriindstilling, hvis dette ikke er tilfeeldet.

7.6 2D 4KIVC

7.6.1 Parfokalitet for 2D 4K IVC

» Nar parfokalitet er sikret, skal du vaelge den mindste
forstarrelse.

» Juster finfokusgrebet (1), indtil du ser et skarpt billede pa
monitoren.

» Zoom gennem hele forstarrelsesomradet. Billedet skal vare
skarpt i alle forstarrelser.
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Klargering for operation

> St laserfiltret IVC (4) ind i filterslidsen pa optikholderen.

Laserfilter til 2D 4K IVC

» Oplasningsgreb (1).

7.6.2

Laserfilteret er indbygget i 3D 4K IVC.

Flyt 0° assistenten til en anden position

7.6.3

0° assistenten kan placeres i venstre eller hgjre side.

» Opldsningsgreb

.

loftes.

)

Toppen (2

» Fjern dummy-laserfilteret (3).

29
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Toppen (2) loftes.

> Nar den gnskede position er ndet, trykkes toppen ned, og
grebet (1) Iases igen.

7.7 Udskiftning af filter

7.7.1  Slids til farve- og specialfiltre

Optikholderens hus har en slids til indfering af filterplader.
» Fjern afdekningen (1).

Der er to slidser til filtre.

« Venstre filterslids: Farvetemperaturfilter for hoved-LED
* Hgjre filterslids: Specialfiltre eller blender

Dette filterniveau afbildes skarpt i objektivfeltet.

Beskyttelsesfilteret GG420 er monteret. Endvidere er det kobolthld

filter BG12 og farvekonverteringsfiltrene KW65 og KW90

tilgengelige.

> Fjern filterafdaekningen (1).

» Tryk filterpladen ind. Den skal trykkes en smule opad, til den gar
i indgreb.
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7.8 Atbalancering og lasning af
parallelogrammet

7.8.1  Atbalancering af parallelogrammet

A ADVARSEL

Fare for personskade, ved at operationsmikroskopet svinger

ned!

» Udfer aldrig afbalancering eller omstilling hen over
operationsomradet.

> Efter skift af udstyr skal mikroskopet altid
omafbalanceres pa parallelogrammet.

» Udlgs parallelogrammet (se kapitel 7.8.3 "Udlgsning af
parallelogrammet”, side 32).

» Hold mikroskopet fast i handgrebene.

» Brug handgrebet til at lasne bremserne (funktionen All Brakes).

> Test, om mikroskopet bevager sig op eller ned af sig selv.

Mikroskopet synker:

» Drej afbalanceringsknappen (2) med uret.

Mikroskopet haver sig:

» Drej afbalanceringsknappen (2) mod uret.

7.8.2  Lasning af parallelogrammet

ADVARSEL

Fare for personskade, ved at operationsmikroskopet svinger
ned!
> Lds altid parallelogrammet:

« ved transport af mikroskopet

= ved skift at udstyr

> Traekitransportldsen (1), og stil den i vandret position.

—

> Tag fatiet eller begge hdndgreb, og drej for at lasne bremserne.

c FORSIGTIG!

Risiko for skade pa operationsmikroskopet pa grund af
ukontrolleret haeldning!
» Hold godt fast i handgrebene, fgr funktionen

"All Brakes" udlgses.

» Flyt parallelogrammet op og ned, til transportlasen gar i
indgreb.
Parallelogrammet er nu last.
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7.8.3 Udlesning af parallelogrammet

7.8.4 Losning af bremser

c FORSIGTIG!

Risiko for skade pa operationsmikroskopet pa grund af
ukontrolleret haldning!
» Hold godt fast i handgrebene, for funktionen

"All Brakes" udlgses.

> Tagfatiet hdndgreb, og drej for at Iasne bremserne.

> Traek samtidig i transportldsen (1), og stil den i lodret position.

1
|

ADVARSEL

Fare for kvaestelser, hvis operationsmikroskopet svinger
ned!

>

>

Alt arbejde og indstillinger pa stativet skal udfgres for
operationen.

Sving mikroskopet ud af operationsomradet for at
a&ndre indstillinger under operationen.

Omstil altid mikroskopet for operationen.

Far skift af udstyr skal parallelogrammet altid lases.
Aktiver ikke handgreb eller bremse-fiernudlgsning i
ubalanceret tilstand.

Parallelogrammet er nu udlgst.

n Afbalancer parallelogrammet, hvis det er ngdvendigt (se
kapitel 7.8.1 "Afbalancering af parallelogrammet",
side 31).

Hvis der ikke er foretaget en individuel konfiguration til den
aktuelle bruger, lgsnes bremserne pa felgende méde ved drejning
af handgrebene:

» Drejning og fastholdelse bagud: Alle bremser lasnes
» Drejning og fastholdelse fremad: Valgte bremser lgsnes

I menuen "User Settings" kan handgrebene konfigureres
individuelt for hver bruger med op til 4 funktioner.
Funktionen "All Brakes" skal vaelges mindst én gang.

Den valgte bremse kan kun konfigureres af en fagmand.
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7.9 Positionering pa operationsbordet

7.9.1 Gulvstativ

A ADVARSEL

Fare for personskade som fglge af:
ukontrolleret lateral bevaegelse af parallelogrammet
stativets haldning
fadder i lette sko kan komme i klemme under stativets
fod

» | forbindelse med transport skal operationsmikroskopet
PROVEO 8x altid stilles i transportposition.

> Flyt aldrig stativet i udstrakt tilstand.

Ker aldrig hen over kabler pa gulvet.

» Operationsmikroskopet PROVEQ 8x skal altid skubbes;
trek aldrig i det.

A ADVARSEL

Fare for personskade, ved at operationsmikroskopet svinger

ned!

» Alt arbejde og indstillinger pa stativet skal udferes for
operationen.

» Udfer aldrig afbalancering eller omstilling hen over
operationsomradet.

> For tilbehgret udskiftes, skal parallelogrammet (se
kapitel 7.8.2 "Lasning af parallelogrammet", side 31)
altid lases.

» PROVEO 8x skal afbalanceres efter skift at udstyr.

Lasn ikke bremserne i ubalanceret tilstand.

» Sving mikroskopet ud af operationsomradet for at
foretage omstilling under operationen.

v

v

» Skub forsigtigt operationsmikroskopet frem til operationsbordet
ved hjelp af handgrebet, og placer det i den gnskede position.

+ Alle positioner er ogsa mulige spejlvendt.
« Apparatet skal positioneres sadan, at bevagelsesomra-
det er tilstraekkeligt stort til de aktiviteter, der forventes.

» Tryk fodpedalen foran (2) (las lukket), indtil fodbremsen gar i
indgreb.

FORSIGTIG!

Operationsmikroskopet kan kore vaek af sig selv!
» Lds altid fodbremsen undtagen ved transport.

» Placer mikroskopet, sa du nemt kan na kontakterne eller stikket.
» Anbring fodkontakten under operationsbordet.
» Sat stromkablet ind i stikdasen.

ADVARSEL

Livsfare pga. elektrisk stod!
> PROVEO 8x operationsmikroskopet skal altid sluttes til
en jordet stikdase.

» Kobl potentialeudligningen til stativet.

> Start systemet.

> Frigor bremser (se kapitel 7.8.4 "Lgsning af bremser", side 32),
o0g bring systemet til en mulig position (se billedet nedenfor).
Svingarmen kan hgjst straekkes ud i en vinkel pa 135°.

maks. 135°
vinkel
/
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7.10 Anbringelse af sterile
betjeningselementer

A ADVARSEL

Infektionsfare!
» Operationsmikroskopet PROVEO 8x skal altid anvendes
med sterile betjeningselementer og greb.

7.10.1 Afdeekninger til drejeknapper

> Sat dampsteriliserbare afdeekninger pd handgrebene,
drejeknappen til diameteren for det rade reflekslys og
drejeknappen "Magnification".

» Anbring ogsa dampsteriliserbare afdaekninger pa tilbehgret
(hvis det forefindes).

7.11 Funktionskontrol

“ Se tjeklisten far operation (se kapitel 17.1 "Tjekliste for
operationen", side 89).

BEMARK

Hvis udluftningsdbningerne (1) og (2) tildaekkes, er der risiko for, at

systemet foretager en kontrolleret nedlukning pa grund af

overophedning.

» Sarg for, at der altid er plads omkring udluftningsabningen (1)
og abningen til rummet til opbevaring af harddisken (2)

34 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03



Betjening

8  Betjening
8.1

A ADVARSEL

Livsfare pga. elektrisk stod!
» Operationsmikroskopet PROVEO 8x skal altid sluttes til
en jordet stikdase.

Sadan teendes mikroskopet

u Kontrollér systemets basisfunktioner:

* Kontrollér hovedlys og radt reflekslys.

« Kontrollér fodkontaktens funktioner.

* Kontrollér drejegrebene.

= Kontrollér, om bremserne fungerer palideligt.

«Kontrollér for fejl, der er markeret under opstarten. Fejl
vises i pop op-vinduer og/eller som toastbeskeder eller
advarselsskilte.

A ADVARSEL

Livsfare pga. elektrisk stad!
» Systemet md kun betjenes i korrekt tilstand (samtlige
afdaekninger monteret, dgre lukket).

A ADVARSEL

Motorerne vender tilbage til parkeret position!
> Far mikroskopet tendes, skal det sikres, at XY-enhedens
bevagelsesbaner og fokus er fri for forhindringer.

» Taend for mikroskopet pd afbryderen (1) pd stativet.
Systemet pdbegynder en initialiseringsprocedure.

Nar det indbygget Enfocus-modul er tilgeengeligt, skal du
vente 2-3 min., til mikroskopet er startet helt op, og
mikroskopet ma ikke bergres, for det er klar.

For at undgd funktionsfejl skal det altid sikres, at
mikroskopet startes og slukkes korrekt, iseer hvis OCT er
tilsluttet.

Hovedskaermen vises pa styreenhedens touchpanel.

(]
() Preset - Cataract

Speed / Tilt Footswitch

®

Red Reflex Light
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8.2 Kirurgpanel

Pa kirurgpanelet vises falgende skaermbillede:

7 8 9

0% 0% 5.4x

VR Mode Inverter XY
6 off out Normal

Tilt Angle

"

8.3 Placering af optikholderen

8.3.1 Forste placering

Ikonerne har falgende betydning (kun til information):

XY-enhedens status

Status for OCT

Inverterens status
Haeldningsvinkel/retinabeskyttelse
3D digital/3D Hybrid/2D

Status for VR-mode

Veerdi for hovedlys

Veerdi for rgdt reflekslys

O 0 N O L1 B W N =

Vardi for forsterrelse

Taster med touchfunktion:
10  Indstilling af haeldningsvinkel
11 Reset-knap til fokus (linjen angiver fokuspositionen)

FORSIGTIG!

Fare for skader!

> For optikholderen Igftes, skal det sikres, at omradet over
parallelogrammet er frit, sa kollision med
operationslamper, loft etc. undgas.

» Tag fatibegge hdndgreb pa optikholderen (1).
> Drej et handgreb for at Iasne bremserne (All Brakes).

FORSIGTIG!

Skade pa operationsmikroskopet PROVEO 8x pa grund af
ukontrolleret bevaegelse!
» Hold fast i handgrebet, mens bremsen udlgses.

» Placer optikholderen, og udlgs handgrebet.

n Se 0gsa kapitel 7.8.4 "Lasning af bremser", side 32.
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8.3.2  Finpositionering

» Placer optikholderen med XY-drevet ved hjeelp af joysticket (1)
pa fodkontakten.

n Den hastighed, hvormed XY-motorerne bevaeger sig pa
"Speed/Tilt", kan @&ndres pa skarmen "Quick Access" (5).
Denne verdi kan gemmes individuelt for hver bruger.

n Kor tilbage til midterstilling ved at trykke pd tasten
"Reset XY" (2) eller knappen "Reset XY" pa den grafiske
brugerflade (4).

(2 Preset - Cataract

OC Anonymous
Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

® @\ OFF

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 50% 3.6x

<li

" — i °
OC Anonymous ) o (2 Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

Cx 5

Zoom Speed Focus Speed XY Speed

50% 50% 50%

5 6

8.3.3 Indstilling af heeldning

» Tryk pa haeldningsknap + eller — pa kirurgpanelet (3), eller
juster den aktuelle haldningsvinkel (6) for at justere
haldningen i den gnskede retning, og hold den i denne
position.

Mikroskopet hzlder i den gnskede retning.

Mikroskopet kan haeldes 15° fremefter og 105° bagud, uden at det
vitreoretinale visningstilbehar er monteret.

Hvis du trykker pa knappen "Reset Tilt" (7) pa styreenheden, kerer
mikroskopet tilbage i grundstillingen (0°).

oc @
o =
OC Anonymous (% Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

Q OFF

Main Light Red Reflex Light Magpnification

Reset All

10% 50% 3.6x

\4

7

+ Hzldningsvinklens bevagelsesomradet er begraenset til
+/- 10 grader i tilstanden "VR".

+ Heeldningsbevaegelsen er deaktiveret, nar den elektriske BIOM
er tilsluttet.

 Montering af EnFocus-scanningshovedet begranser ikke
haldningsvinklens bevaegelsesomrade.

PROVEO 8x / Ref. 10735 160/ 03 37



Betjening

8.4 Indstilling af optikholderen

8.4.1 Indstilling af lysstyrke

ADVARSEL

For intensivt lys kan beskadige nethinden!
> Advarselsmeddelelserne i kapitlet
"Sikkerhedsanvisninger" skal falges.

Hovedlyset og den rade refleksbelysning kan justeres ved hjalp af
enten touchpanelet pa styreenheden, en fodkontakt eller et
handgreb.

Det er ikke muligt at &endre belysningen pa den almindelige
grafiske brugerflade pd stativmonitoren.

Pa fanen "Main" pa skaermen "Quick Access" (styreenhedens
touchpanel):

» Tryk pd knappen Eall eller Il pa bjalken for at justere
lysstyrken for hovedlyset og det rgde reflekslys.

—eller—

> Tryk direkte i bjeelken til lysstyrkeindstilling.
Lysstyrken for det aktive lys &endres.

Preset - Cataract

Speed / Tilt Footswitch

XY Reversed

@ D OFF

a2
Red Reflex Light

50%

+ Tryk én gang pa knappen Eall eller ISl for at justere
belysningen i enkelttrin. Hold knappen nede med
fingeren, indtil du ndr den gnskede belysning.

« Startindstillingen kan gemmes individuelt for hver
bruger (se kapitel 9.10 "Mikroskopindstillinger",
side 49).

Pa fodkontakten/handgrebet

Afhangigt af tildelingen af fodkontakt/handgreb (se

kapitlerne 9.8 "Fodkontakttildelinger”, side 46 0g 9.9 "Tildeling af
handgreb", side 47) kan belysningslysstyrken ogsa @ges og
mindskes. Brug de relevante tildelte knapper pa fodkontakten/
handgrebet.

8.4.2 Justering af diameteren for det rode reflekslys

Diameteren pd det rade reflekslys kan justeres ved hjlp af

drejeknappen (1) eller fodkontakten/handgrebet.

» Drej knappen (1), og indstil den gnskede diameter for det rade
reflekslys.

8.4.3 Eksponeringstid

Yderligere oplysninger fremgar af kapitlet "Fototoksisk skade pa
nethinden via gjekirurgi", side 5).

8.4.4 Retina Protection

Du kan aktivere funktionen Retina Protection under operationen
med fodkontakten eller styreenhedens touchpanel. Nér funktionen
Retina Protection er aktiveret, reduceres styrken af hovedlyset til
10% og Red Reflex-intensiteten reduceres til 20%. Du kan stadig
indstille lysstyrken til under denne graense. Nar du aktiverer
funktionen Retina Protection, returnerer lysstyrken til den tidligere
styrke.

Preset - Cataract
Footswitch

XY Rever

Reversed
OFF

Red Reflex Light
Reset All

20%
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8.4.5 Indstilling af forsterrelse (Zoom) Manuel indstilling af forstgrrelse (Zoom)

Du kan indstille forstgrrelsen ved hjelp af en fodkontakt/et ADVARSEL
handgreb eller indstillingsbjelken "Magnification" pa

. . - .
menuskaermen "Main" pd styreenhedens touchpanel. Fare for patienten pa grund af fejl i forstorrelsesmotoren!

Hvis der opstar fejl i forstarrelsesmotoren, kan forstgrrelsen

Pa menuskaermen "Main" pa styreenhedens touchpanel justeres manuelt pa drejeknappen (1).

» Tryk pa knappen &l eller Il pd bjaelken for at justere
forsterrelsen.

—eller -

> Tryk direkte pd bjeelken til indstilling af forstarrelsen.
Forstgrrelsen andres.

Speed / Tilt

Red Reflex Light

50%

v

> Tryk drejeknappen ind (1).
» Indstil den gnskede forstarrelse ved at dreje.

n + Tryk én gang pd knappen eIIer for at justere A FORSIGTIG!
forsterrelsen i enkelttrin. Hold knappen nede med Skade pa forstorrelsesmotoren!
fingeren, indtil du nar den gnskede forstarrelse. » Forsterrelsen md kun justeres manuelt, hvis
Du kan indstille forstarrelsesmotorens hastighed pa forstarrelsesmotoren er defekt.

menuskaermen "Speed/Tilt". Disse vaerdier kan gemmes
individuelt for hver bruger (se kapitel 9.10.1 "Indstilling 8.4.6 Indstilling af fokus
af startvardierne for "Speed/Tilt"", side 49).

n « Hvis der opstar fejl i fokusmotoren, skal fokus justeres
manuelt og bremserne udlgses.

Forsterrelsen kan ogsd justeres ud fra tildelingen af fodkontakter/ - Tag fatibegge hdndgreb pa optikholderen (se

handgreb (se kapitlerne 9.8 "Fodkontakttildelinger", side 46 og kapitel 8.3.1 "Farste placering”, side 36).

9.9 "Tildeling af handgreb", side 47). Brug de relevante tildelte

knapper pd fodkontakten/hdndgrebet.

Justering af forsterrelsen pa fodkontakten/handgrebene

Du kan fokusere mikroskopet via fokustasterne pa fodkontakten.

n * Du kan @ndre den hastighed, zoommotoren benytter, i
menuen "Speed/Tilt" (se kapitel 9.10.1 "Indstilling af
startvardierne for "Speed/Tilt"", side 49).

* Du kan fare fokusmotoren tilbage til den midterste
position ved at trykke pa tasten "Reset Focus" pa
styreenhedens touchpanel eller kirurgpanelet.
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8.5 Transportposition

BEMARK

Hvis optikholderen flyttes til transportposition eller fra
transportposition til betjeningsposition:

» Kontrollér, at transportlasen er last.

> Las parallelogrammet (se kapitel 7.8.2 "Lasning af
parallelogrammet”, side 31).

> Kobl alle lagringsenheder fra systemet.

» Tryk pa knappen "All Brakes" eller sygeplejerskens kontakt, og
stil PROVEO 8x i transportposition.

BEMZARK

» Kontrollér, at videomonitoren ikke stader sammen med
parallelogrammet pa stativet.

> Spaend monitorafdakningen fast pd stativmonitoren.

8.6 Tage operationsmikroskopet ud af
drift

BEMARK

Vent mindst 1 minut pa, at systemet lukker helt ned, og tag ikke
stremkablet ud, for systemet er lukket helt ned.

» Anbring operationsmikroskopet i transportstilling.

> Luk systemet ned ved at slukke for operationsmikroskopet pa
afbryderen (se kapitel 8.1 "Sadan teendes mikroskopet",
side 35).

» Tag netkablet ud, og fastger det.

» Opbevar fodkontakten pa stativet .
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9 Brugerﬂade 9.2 Main menu

Brugerfladen vises pa styreenhedens touchpanel. X e . (2 Preset - Cataract

BEMARK

Undga skade pa touchpanelet!

» Betjen kun touchpanelet med fingrene.
Brug aldrig hdrde, skarpe eller spidse genstande af tree, metal
eller plast. o= I © (o) ®

» Renger aldrig touchpanelet med midler, som indeholder
slibende substanser. Overfladen kan blive ridset og mat, hvis
man gor det.

Surgeon System
Settings Settings

Recordings Support Agreements

‘—, Support Specialist

9.1 Brugerfladens struktur

9.3 Fanerne "Quick Access"

Med fanerne "Quick Access" (1) kan du justere de mest almindelige
indstillinger under operationen. Indstillingerne kan justeres uden at
gemme dem i kirurgprofilen. Den vil blive nulstillet til de valgte

" Preset - Cataract

4 ain Speed / Tilt cenePro Footswitch

XY Reversed

. ® Q il kirurgprofilindstillinger, nar sagen er afsluttet, eller nar
DT D DEEED — parallelogrammet flyttes til den automatiske nulstillingsposition
50% 3.6x (ndr den automatiske nulstilling er sldet til).
5
n Kontakt Leica Service for at foretage justeringer af
= indstillingen for automatisk nulstilling.
v
1

1 Knap til abning af menuen "Main" SE fromes = 8. reset - Caaract
2 Patientinformation Speed / Tilt ScenePro Footswitch
3 Kirurginformation R
4 Indstillingsfanerne "Quick-access" e = . C}
5 Aktuelle indstillinger

l___l 10% 50% 3.6x
Med i gverste hgjre hjorne af skeermen kan brugerfladen pa

10"-skeermen skiftes over til stativmonitoren.

v

2

» Nar du har justeret indstillingerne, skal du trykke pa knappen
"Save" (2) for at gemme og fastholde indstillingerne i den aktive
kirurgprofil.
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Main

Giver dig mulighed for at @ndre belysnings- og
forstarrelsesindstillingerne.

Speed/Tilt

Giver dig mulighed for at ndre motorernes hastighed og
optikholderens haldningsvinkel.

OC Anonymous

?{l Preset - Cataract

Speed / Tilt

Ly 13 A

XY Speed

ScenePro Footswitch

Zoom Speed Focus Speed Current Tilt Angle

50% 50% 50% 0°

ScenePro

Giver dig mulighed for at skifte mellem scenefiler og justere
kameraindstillingerne.

OC  Anonymous (Q\ Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

Anterior Warm
Anterior Cold

Anterior High Contrast

Monochrome

Fodkontakt

Giver dig mulighed for hurtigt at se de aktuelle

fodkontaktindstillinger

« Hvis du &ndrer en funktion uden at trykke pa "Save", bevares
den kun, sd leenge operationen varer.

+ Nar du andrer en funktion og trykker pa "Save", fastholdes den i
profilen.

OC Anonymous

wi Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

X- X+
®  Main Light+ @ Red Reflex+
Q@ Main Light-

1 Focus— o7 Focus+
Q@ Magnification—

@ Magnification+

J® Al Lights On/Off 1), oCT Mode on/off

Patientinformation

Som standard er patientoplysningerne indstillet til at veere
anonyme. Klik pd "Anonymous" for at fd adgang til og redigere
patientoplysningerne.

Patient

Anonymous ¢

0 video recorded
0 image captured

End Case

Edit Patient

O Female
O male

‘.E,‘ Other
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9.4 Velg en kirurgprofil

@verst til hajre pa skaermen kan du se den aktuelt valgte profil (1).

Change Surgeon Profile

OC  Anonymous a 5 % Preset - Cataraq
& You are about to change the surgeon profile. If the microscope is in

use, you will need to warn the surgeon as light, magnification,

Speed / Tilt ScenePro Footswitch : Lz
focus/tilt, and XY-coupling will change.

XY Reversed
® Q
g

Main Light Red Reflex Light Magpnification
Reset All

Cancel Change

10% 50% 3.6x

<|l

BEMARK
> Det er ikke muligt at skifte kirurgprofil i tilstanden "VR".

> Tryk pa profilknappen (1) for at fa vist en liste med kirurgprofiler
og forudindstillinger.

Select Surgeon Profile

Surgeon Name 7T

2 Preset - Cornea

2)  Preset - Glaucoma

2 Preset - Vitreoretinal

Surgeon A

Create New

Presets

Under profilnavne med praefikset "Preset -" har Leica anfart

standardbrugere for de hyppigste operationstyper.

» Tryk pa en kirurgprofil for at gare valget aktivt.
Operationsmikroskopet PROVEO 8x er klar til brug. Systemet vil
bede dig om at bekraefte, at du skifter profil.
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9.5 Oprettelse af en kirurgprofil

Du kan oprette en ny kirurgprofil ved at vaelge "Create New".

Select Surgeon Profile

Surgeon Name 1

£ Preset - Cornea

& Preset - Glaucoma
(=) Preset - Vitreoretinal

Surgeon A

Create New

Nye profiler kan kopieres fra den aktuelle kirurgprofilindstilling
eller fra eksisterende kirurgprofiler. Andringer af profilindstillinger
under Media Settings, Quick Focus & Quick Tilt, Surgeon Panel
brightness, VR Mode og Combination traeder ikke i kraft, for de er
gemt under kirurgprofilen. Andre profilindstillinger, som tilpasses,
anvendes for mikroskopet, selv om de ikke er gemt under
kirurgprofilen. Indstillingen "Copy from Current Microscope
Settings" gor det muligt for dig at kopiere de profilindstillinger, som
er blevet &ndret pa mikroskopet fra den indlaeste kirurgprofil.

Create New Surgeon Profile

(®) copy from current microscope settings

Copy Profile from  Preset - Cataract  ~

Create

Du kan eventuelt tilfaje en adgangskode (se kapitel 9.6 "Opret en
adgangskode", side 44).

Copy Profile from...

Surgeon Name 7T

£ Preset - Cornea
= Preset - Glaucoma
& Preset - Vitreoretinal

Surgeon A

9.6 Opret en adgangskode

For at undgd uautoriserede eller haendelige andringer af profiler
kan de enkelte kirurgprofiler beskyttes med en adgangskode. Den
sikrer, at parametrene er identiske, hver gang du indlaeser en
beskyttet profilindstilling.

» Indstil adgangskoden, ndr du opretter en ny kirurgprofil (1):

Create New Surgeon Profile

(®) copy from current microscope settings

Copy Profile from  Preset - Cataract

Create

1 2

> For at @ndre en adgangskode eller for en glemt adgangskode
kan du oprette en ny kirurgprofil med et andet navn og vaelge
den kirurgprofil, du vil kopiere fra (2).

Andringer i profilen kan foretages under operationen, men de
gemmes ikke, medmindre de gemmes med den korrekte
adgangskode.

» Huvis du vil overskrive og gemme indstillingerne i den valgte
kirurgprofil, skal du vaelge "Save" i nederste hgjre hjgrne af
skaermen.
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% Preset - Cataract

OC  Anonymous

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

@ @\ OFF

Main Light Red Reflex Light Magnification

Reset All

10% 50% 3.6x

<l

» Hvis kirurgprofilen er beskyttet med adgangskode, skal du
indtaste adgangskoden, nar du bliver bedt om det, for at
gemme.

9.7 Kirurgprofilindstillinger

| denne menu kan du konfigurere alle kirurgprofilindstillinger.
» Klik pa knappen "Main Menu", og valg "Surgeon Settings" (1).

OC Anonymous 2, Preset - Cataract

Surgeon
Settings

System

Recordings ey

Support Agreements

oc (@©) &®

Ak support Specialist

1

Skaermen "Surgeon Settings" vises:

>< OC  Anonymous (] % Preset - Cataract

Surgeon Settings

Handles /

Footswitch Media Settings  Surgery Modes Others

Microscope

= € Bg Q

9.7.1

Gem kirurgprofilindstillinger

Beskyt dine indstillinger med en adgangskode (se
kapitel 9.6 "Opret en adgangskode", side 44).

» Klik pa knappen "Save" (1).

OC Anonymous

@ -
(%) Preset - Cataract

Handles / Footswitch

Handles

4« x- 1 X+

©  M™ain Light+ @k Red Reflex+

in Light—

Lights On/Off (), OcT Mode on/off

Preset

n » Det er ikke muligt at gemme kirurgprofilindstillinger,
ndr tilstanden "VR" er aktiveret.
> Indstillinger for standardbrugere, der er forudindstillet
af Leica, kan ikke tilsidesaettes og gemmes.
» Nar endringer gemmes, sker det ikke kun for &endringer
pa den aktuelle side med kirurgindstillinger, men ogsa
for alle justerede kirurgprofilindstillinger.
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9.8 Fodkontakttildelinger

» For at konfigurere individuelle indstillinger for fodkontakten
skal du ga til "Quick Access" > fanen "Footswitch" eller "Main
Menu" > "Handles/Footswitch".

(), oct Mode on/oft

Den indbyggede tradlgse modtager i fodkontakten er den
primzre fodkontakt (Main Footswitch), og den tilsluttede
ekstra fodkontakt er den sekundzre fodkontakt (Secondary

Footswitch). Der kan kun bruges 1 fodkontakt ad gangen (se

kapitel 9.17.5 "Microscope Setup", side 61).

n Tryk pa "Preset" for at vende tilbage til de sidst gemte
brugerprofilindstillinger.

» Brug de segmenterede kontrolmuligheder nederst pd siden til at

vlge tilstand: Anterior, VR, Anterior OCT, VR OCT.
Standardindstillingerne er tildelt til fodkontakten.
» Du kan efterfglgende @ndre indstillingerne efter eget gnske.

9.8.1 Konfigurer individuelle taster

> Tryk pd overskriften til den gnskede tast, som du vil tildele en
funktion.
Dette dbner siden "Select function".

Select function

)k VR Mode on/off

Delete

» Du kan navigere i de forskellige kategorier via fanerne.
> Velg den gnskede funktion.

» Tryk pa knappen "Confirm".

9.8.2  Oversigt over funktionsgrupper

Den mulige konfiguration er opdelt i folgende funktionsgrupper:

XY

« XY Reverse
. Y-

< Y+

. X-

< X+

Reset

* Reset Magnification
« Reset Focus

* ResetTilt

* Reset XY

* Reset All

Light

+ Main Light On/Off
+ Red Reflex On/Off
« All Lights On/Off

* Main Light+

+ Main Light-

* Red Reflex+

+ Red Reflex-

« Red Reflex Diameter+
* Red Reflex Diameter-
+ Keratoscope On/Off
« Fixation Light On/Off
* Retina Protection

Drive

+ Magnification+

+ Magnification-

* Focus+

» Focus-

« Tilt+

« Tilt-

* VR Mode On/Off

» VR Lens Focus+

» VR Lens Focus-

VR Synchronized Focus+
VR Synchronized Focus-
* Quick Focus

+ Quick Tilt

* Quick Focus & Quick Tilt
Al Inverters On/Off
Main Inverters On/0ff

+ (Camera Aperture+

+ (amera Aperture-
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Others 9.9 Tildeling af handgreb
+ Start/Stop Recording
* Playback Start/Pause
+ (Capture Image

* ScenePro

+ Footswitch Overlay
+ Combination Mode SE (e
+ ADF Toggle

* ADF Pulse

+ Toggle Stand Monitor
* Toggle HDMI Out . (7, OCT Frame Forward

oCT )

+ 0CT Mode On/Off
+ 0OCT Overlay
+ Change View

Du kan frit konfigurere handgrebet med op til tre funktioner. En
fjerde funktion skal altid veere "All Brakes".

Denne funktions position kan valges frit. Det gor du ved at ga til
"Main Menu" > "Handles/Footswitch"

Handles / Footswitch

(7], OCT Frame Backward

+ 0CTUp

° OCT DOWFI Preset

+ OCT Left

* OCTRight » Se, hvordan du konfigurerer individuelle taster, i kapitlet

* 0CT Change Joystick State
+ OCT Optimize Image

+ OCT Auto Locate

+ OCT Auto Sharpen

= OCT Auto Brighten

+ OCT Live Mode/Stop

+ OCT Continuous Scan

* 0CT Scan

+ 0OCT Save

+ OCT Focus+

+ OCT Focus-

« 0CTZ+

« 0CTZ-

+ OCT Next Workflow

= 0CT Crosshair On/0ff

* OCT Reset DSC

+ OCT Frame Backward

+ OCT Frame Forward

+ OCT First Frame

* OCT Last Frame

+ OCT Next Procedure
 OCT Previous Scan

+ 0CT Toggle Image Lock
+ 0CT Toggle Image Contrast
+ OCT Interface On/Off

9.8.1 "Konfigurer individuelle taster", side 46.

» Du kan @ndre status for en funktion med funktionen "Toggle"
(f.eks. On/Off eller Next). Funktionen "Pulse" &ndrer Isbende
status (f.eks. gger lysstyrken).

» Hvis du vil fjerne en tildeling, skal du vaelge knappen "Delete".
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9.9.1 Opversigt over funktionsgrupper

Den mulige konfiguration er opdelt i felgende funktionsgrupper:

XY
« XY Reverse

Reset

+ Reset Magnification
* Reset Focus

* ResetTilt

* Reset XY

* Reset All

Light

+ Main Light On/Off

* Red Reflex On/Off

« All Lights On/Off

* Main Light+

+ Main Light-

* Red Reflex+

+ Red Reflex-

 Red Reflex Diameter+
* Red Reflex Diameter-
+ Keratoscope On/Off

- Fixation Light On/Off
 Retina Protection

Drive

+ Magnification+

+ Magnification-

+ Focus+

* Focus-

+ Tilt+

« Tilt-

VR Mode On/Off

* VR Lens Focus+

* VR Lens Focus-

« Quick Focus

* Quick Tilt

* Quick Focus & Quick Tilt
Al Inverters On/Off
+ Main Inverters On/Off
+ (Camera Aperture+

+ Camera Aperture-

Others

* All Brakes

+ Selected Brakes

- Start/Stop Recording
« Playback Start/Pause
* (apture Image

* ScenePro

* Footswitch Overlay

+ Combination Mode

* ADF Toggle

* ADF Pulse

+ Toggle Stand Monitor
+ Toggle HDMI Qut

ocT

+ 0CT Mode On/Off

+ OCT Qverlay

+ (hange View

+ 0CTUp

* 0CT Down

+ OCT Left

+ OCT Right

+ 0CT Change Joystick State
+ OCT Optimize Image
+ OCT Auto Locate

+ OCT Auto Sharpen

+ OCT Auto Brighten

+ OCT Live Mode/Stop
+ OCT Continuous Scan
+ OCT Scan

» 0CT Save

» OCT Focus+

» OCT Focus-

« 0CTZ+

« 0CTZ-

+ OCT Next Workflow
= 0OCT Crosshair On/Off
+ OCT Reset DSC

+ OCT Frame Backward
+ OCT Frame Forward
» OCT First Frame

+ OCT Last Frame

» OCT Next Procedure
» OCT Previous Scan

* 0CT Toggle Image Lock
+ 0CT Toggle Image Contrast
« OCT Interface On/Off
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9.10 Mikroskopindstillinger

For den valgte bruger kan du indstille startvaerdierne for
hovedlyset, det rade reflekslys og forstgrrelse pa denne skaerm.

X OC Anonymous {% Preset - Cataract

Microscope Settings

Quick Focus & Quick Tilt ScenePro

Q

Magnification

Speed / Tilt

Main Light Red Reflex Light

10% 50% 3.6x

» Tryk én gang pa knappen eller Il for atjustere i enkelttrin.

Hold knappen nede med fingeren, indtil du ndr den gnskede
verdi.

» Dukan ogsa indstille den gnskede veerdi ved at klikke direkte i
bjelkerne.

9.10.1 Indstilling af startveerdierne for "Speed/Tilt"

For den valgte bruger kan du indstille startveerdierne for bevagel-

seshastigheden for forstarrelse, fokus, XY-motorer pa denne skaerm.

OC Anonymous ’% Preset - Cataract

Microscope Settings

Speed / Tilt ScenePro

X 15 A

XY Speed

Quick Focus & Quick Tilt

Zoom Speed Focus Speed Current Tilt Angle

50% 50% 50% 0°

v Focus Linked to v XY Linked to v
Zoom Zoom

Preset

» Tryk én gang pd knappen eller IRl for at justere i enkelttrin.

Hold knappen nede med fingeren, indtil du ndr den gnskede
verdi.

» Dukan ogsad indstille den gnskede vaerdi ved at klikke direkte pa

bjeelkerne.

Focus Linked to Zoom Nar denne funktion er aktiveret, afhaenger
fokushastigheden af forstarrelsen:
« lav forstgrrelse — hgj fokushastighed
* kraftig forstarrelse — lav fokushastighed

XY Linked to Zoom Nar denne funktion er aktiveret, afhaenger
XY-hastigheden af forstarrelsen:
* lavforstgrrelse — hgj XY-hastighed

« kraftig forstarrelse — lav XY-hastighed

9.10.2 Hurtig heeldning/hurtigt fokus

OC Anonymous

ScenePro

Quick Focus Timeout

Q®,
A %D f off -

Quick Tilt Angle Distance for Quick

Focus

35° S

40mm

Preset

Du kan indstille de gnskede vzrdier for hurtigt fokus og hurtig

haldning.

> Aktivér den fodkontakt, der er tildelt til funktionen for hurtigt
fokus eller hurtig haldning ved at klikke pd den.

Afstanden til bevaegelse opad fra den aktuelle
position efter aktivering af den tildelte tast.

Distance for quick
focus

Quick focus timeout 1 til 10 minutter eller fra (standard).
Nar den tildelte tast aktiveres igen inden for
timeout-perioden, vender optikholderen
tilbage til startpositionen.
Hvis timeout er udlgbet, deaktiveres
hurtigfokusfunktionen, og mikroskopet
forbliver i den aktuelle position.
Bemeaerk
Hvis brugeren udlgser de elektromagnetiske
bremser ved hjalp af hdndgrebene,
deaktiveres funktionen for hurtigt fokus.

Vinkel, som optikholderen bevaeger sig i, nar
funktionen "Quick tilt" er aktiveret.
Standardhaldningsvinklen er 35°,

Quick tilt angle
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Quick Tilt-funktionen er deaktiveret, nar elektrisk BIOM er
tilsluttet.

+ Heldningsvinklens bevaegelsesomradet er begraenset til
+/- 10 grader i tilstanden "VR".

 Montering af EnFocus-scanningshovedet begraenser ikke
haldningsvinklens bevaegelsesomrdde.

* Quick Focus kan aktiveres eller deaktiveres i tilstanden "VR" i
indstillingerne for tilstanden "VR" (se kapitel 9.11 "Tilstanden
VR", side 52).

= Nar Quick Focus og Quick Tilt er aktiveret, nulstilles de
automatisk til en deaktiveret tilstand, ndr der skiftes til en
anden kirurgprofil.

Nar en kirurgprofil, der har funktionen "Quick Focus" eller "Quick
Focus & Quick Tilt" tildelt il fodkontakten eller handgrebene,
vlges eller gemmes, vises der en advarselsmeddelelse pa bade
stativmonitoren og heads-up-monitoren.

BEMZARK
» Denne advarselsmeddelelse kan afvises pa stativmonitoren.

9.10.3 Auto reset

Hvis du efter operationen bevaeger parallelogrammet opad til
yderpositionen, udlgser du funktionen "Auto Reset":

* Motorer (zoom, fokus og XY) kerer til deres reset-position.

* Videooptagelsen stopper.

* Haldningsmotoren nulstilles ikke.

+ De aktuelle brugerindstillinger indlaeses igen.

* Lyset slukkes.

Hvis du flytter PROVEO 8x tilbage over operationsomradet, tendes
lyset, og PROVEO 8x er straks klar til operation.

BEMZARK

» Denne funktion kan deaktiveres af din autoriserede Leica
Microsystems-servicetekniker.

9.10.4 Digital forbedring

+ Med ScenePro kan du valge scenefiler med optimerede digitale
farvefiltre, der forbedrer det, du ser pa den digitale monitor

+ Denne visuelle forbedring anvendes pa det levende billede, der
vises pa 3D-displayet og stativmonitoren

« Kirurgen kan vaelge, hvilken scenefil der skal anvendes, nar VR
er tendt eller VR er slukket. Du kan indstille din foretrukne
scenefil, sa den anvendes tilsvarende, nar tilstanden "VR"
aktiveres og deaktiveres. Bemaerk, at det ikke er muligt at
gemme kirurgprofilindstillinger, ndr tilstanden "VR" er
aktiveret. Hvis du vil have mulighed for at gemme indstillinger,
skal du deaktivere tilstanden "VR".

» Du kan a&ndre scenefilen pa falgende made:
+ Verktgjslinjen pd 27"-stativmonitoren
+ Kameraindstillinger under "ScenePro"
« Fodkontakt/hindgrebsknap
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OC  Anonymous

(Q‘ Preset - Cataract

Main Speed / Tilt

Anterior Warm &

Anterior Cold

Footswitch

Anterior High Contrast

Monochrome

> Aktivér eller deaktivér tilstanden "VR" pa stativmonitoren for at
skifte mellem scenefiler til tilstanden "Anterior” (tilstanden
"VR" deaktiveret) og tilstanden "Posterior” (tilstanden "VR"
aktiveret).

OC  Anonymous (Q‘ Preset - Cataract

Main Speed / Tilt

Posterior Warm <O Posterior Green

Posterior Cold

Footswitch

Posterior Red Free
Posterior High Contrast

Posterior Blue

Du kan gemme din standardscenefil til tilstanden "Anterior"
(tilstanden "VR" deaktiveret) og tilstanden "Posterior" (tilstanden
"VR" aktiveret).

Anterior Warm

Contrast

Saturation

© Highlights

P Shadows

Preset

Derudover kan du tilpasse hver scenefilindstilling til din foretrukne
visualisering og gemme de nye indstillinger under kirurgprofilen
med knappen "Save".

9.10.5 Kameraets hvidbalance

Du kan indstille kameraets hvidbalance for at sikre en ngjagtig
gengivelse af farverne pa live-billedet.

Indstil hvidbalance

» Find et neutralt mal, som kan fylde hele kamerabilledet (f.eks.
et hvidt eller grat kort).

» Belys mdlet jeevnt med den lyskilde, der skal bruges under
operationen.

» Fokuser pa kameraet.

» Tryk pd knappen "WB" pa skaermen.

Den nye hvidbalanceindstilling anvendes pa alle scenefiler i samme

gruppe for den aktuelle kirurgprofil:

« Nar tilstanden "VR" er deaktiveret: WB anvendes pa alle
anteriore scener i den aktuelle kirurgprofil.

+ Nar tilstanden "VR" er aktiveret: WB anvendes pa alle posteriore
scener i den aktuelle kirurgprofil.

For at undgd farveafvigelser anbefales det at indstille hvidbalancen

i absolut marke.

» Dk brugerfladerne til okularer/tubus til, og beskyt dem mod
udefrakommende lys.

> For atindstille hvidbalancen i tilstanden "Anterior" skal du
bruge lyskilden (hovedlys og radt reflekslys) fra PROVEO 8x.

» For at indstille hvidbalancen i tilstanden "Posterior" skal du kun
bruge den lyskilde, der bruges kirurgisk i det posteriore
segment.
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9.11 Tilstanden VR

Med tilstanden "VR" (vitreoretinal tilstand) kan du udfere
posteriore operationer. Funktionerne i tilstanden "VR" kan styres
med fodkontakten, hdndgrebene eller brugerfladen. Nar du
aktiverer tilstanden "VR", kan du andre brugerspecifikke
indstillinger for den vitreoretinale tilstand. Indstillingerne for
tilstanden "VR" kan gemmes pa fanen "VR Mode™:

Surgery Modes

Combination Mode
[ ] Quick Focus

Main Light Synchronize Integrated Inverters
Red Reflex
ADF On

Footswitch for VR Mode

Preset

Indstillingerne (ON/OFF) for falgende funktioner kan gemmes
specifikt for VR-mode:

XY Reverse — XY skift

Main Light — hovedlys til/fra

Red Reflex — radt reflekslys til/fra

ADF On — signal til udlgsning af eksterne systemer, f.eks. slukning af
rumbelysning

Footswitch for VR Mode — aktiver separat tildeling af fodkontakten
(se kapitel 9.10.1)

Quick Focus — aktivér hurtigt fokus (se kapitel 9.10.2 "Hurtig
haldning/hurtigt fokus", side 49)

Synchronize Integrated Inverters — On: begge invertere aktive, Off:
kun hovedkirurgens inverter er aktiv

9.11.1 Fodkontakttildeling (VR)

Du kan gemme en specialtildeling af en fodkontakt for tilstanden
"VR" (vitreoretinal) her.

«x-

) Main Light On/Off

@, Magpnification—

(L% VR Mode on/off

For at kunne skifte mellem tildeling i tilstanden "Anterior" og
tildeling i tilstanden "VR" skal fglgende forudsatninger vaere
opfyldt:
+ P& fanen "VR Mode" skal "Footswitch for VR Mode" vaere
aktiveret.
« I hver af de to fodkontakttildelinger skal "VR Mode On/Off"
vere tildelt.

Justeringen er den samme som for konfigurationen af
fodkontakt (se kapitel 9.8 "Fodkontakttildelinger",
side 46).

Aktivering af tilstanden "VR"
» Tryk pa knappen "VR" pd siden "Quick Access", pa veerktgjslinjen

pa stativmonitoren eller pa "VR Mode On/Off" pa fodkontakten/
handgrebet for at aktivere tilstanden "VR". Indstillingerne under

kirurgprofilen i tilstanden "VR" aktiveres.

Hvis tilstanden "VR" er aktiveret, vil felgende funktioner
veere deaktiveret: lagring af indstillinger i kirurgprofilen og
skifte af kirurgprofil.

Hvis du vil @ndre det, skal du farst deaktivere tilstanden
"VR",

Deaktivering af tilstanden "VR"

» Tryk pd knappen "VR" pd siden "Quick Access", pa vaerktgjslinjen
pa stativmonitoren eller pa "VR Mode On/0ff" pa fodkontakten/
handgrebet igen for at deaktivere tilstanden "VR",

Mikroskopet annullerer alle aktioner.

Nar en elektrisk BIOM er i brug, aktiveres/deaktiveres VR
mode automatisk.
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9.12 OCT Mode

OCT gor det muligt at se skjulte detaljer under gjets overflade, sa
den kirurgiske plan kan bekreftes eller endres under operationen.
Hvis tilstanden "OCT" aktiveres, er det muligt at @ndre brugerspeci-
fikke indstillinger for optisk kohaerenstomografi (OCT) under opera-
tionen. OCT-funktionerne kan styres med fodkontakten ved at tilde-
le OCT-funktioner i tilstanden "0CT" eller ved hjeelp af brugerfladen.

9.12.1 Fodkontakttildeling (OCT)

OC Anonymous

40> OCT Left b OCT Right

k., ocT save

i ocrz-
., OCT Optimize Image

B ocT Live Mode/stop

_4. OCT Change Joystick
o State

<@, OCT Next Procedure
- oCcTZ+
£,, OCT Auto Locate

(), ocT Mode on/off

Du kan skifte fra tilstanden "Anterior footswitch" til tilstanden
"0CT". For at skifte mellem "anterior" tildeling til OCT pd
fodkontakten skal fglgende forudsatninger vaere opfyldt:
+ P4 fanen "Footswitch" skal funktionen "0CT Mode On/Off" vaere
tildelt pa fodkontakten.
+ P& fanen "Footswitch OCT Mode" skal "0CT Mode On/Off" vaere
tildelt pa fodkontakten.
Det anbefalede workflow er at ga fra tilstanden "Anterior" til
tilstanden "0CT", optage og gennemse OCT-billeder og ga tilbage til
tilstanden "Anterior".
Du kan ogsa programmere OCT-funktioner i "Handles OCT" og styre
OCT-funktioner med handgrebene, ndr tilstanden "OCT" er aktiveret
(f.eks. afspille et billede fremad).

Aktivering af tilstanden "0CT"

» Tryk pd knappen "0CT" pd siden "Quick Access", pa
vaerktgjslinjen pd stativmonitoren eller pa "0CT Mode On/Off"
pé fodkontakten/handgrebet for at aktivere tilstanden "0CT".
De aktiverede aktioner i brugerindstillingerne udferes en gang.

Nar tilstanden "OCT" er aktiv, er det fremhaevet med grgnt pa siden

"Quick Access" og pa veerktgjslinjen pd stativmonitoren.

Deaktivering af tilstanden "0CT"

> Tryk pd knappen "0CT" pd siden "Quick Access", pa
vaerktgjslinjen pd stativmonitoren eller pa "0CT Mode On/Off"
pa fodkontakten/handgrebet igen for at deaktivere tilstanden
"0CT"

Mikroskopet annullerer alle aktioner.

Tildeling af fodkontakt (VR OCT)

o> OCT Left o> OCT Right

hange Joystick

., OCT save % State

@_ oCT Scan © OCT Next Procedure
>3 ocT Z- =3 OoCT Z+

§_, OCT Optimize Image 9., OCT Auto Locate

@ ocT Live Mode/stop ), OCT Mode On/off

Du kan skifte fra tilstanden "VR footswitch" til tilstanden "VR OCT
footswitch". For at skifte mellem "VR Mode" og OCT pd
fodkontakten skal felgende forudsatninger vare opfyldt:

+ Pa fanen "Footswitch" skal du vaelge "VR" under de
segmenterede knapper nederst pa siden, "0CT Mode On/Off"
skal tildeles pa fodkontakten.

« Pa fanen "Footswitch" skal du vaelge "VR OCT" under de
segmenterede knapper nederst pa siden, "0CT Mode On/Off"
skal tildeles pa fodkontakten.

Nar en elektrisk BIOM er i brug, aktiveres/deaktiveres tilstanden
"VR" automatisk. Du kan trykke pa "0CT Mode On/Off" for at ga fra
tilstanden "VR" til tilstanden "VR OCT", optage og gennemse OCT-
billeder og ga tilbage til tilstanden "VR" ved at trykke pa "0CT Mode
On/Off" pa fodkontakten.

Hvis der anvendes en mekanisk BIOM eller kontaktlinse, skal "VR

Mode On/Off" vaere programmeret pd den normale fodkontakt for
at aktivere tilstanden "VR". Du kan trykke pa "0CT Mode On/Off" for
at ga fra tilstanden "VR" til tilstanden "OCT VR" og derefter trykke
igen for at ga tilbage til tilstanden "VR".

Du kan ogsa programmere OCT-funktioner i "Handles VR OCT" og

styre OCT-funktioner med handgrebene, nar tilstanden "0CT" er
aktiveret (f.eks. afspille et billede fremad).

Aktivering af tilstanden "VR OCT"

» Tryk pa knappen "0CT" pa siden "Quick Access", pa
veerktgjslinjen pa stativmonitoren eller pa "0CT Mode On/Off"
pa fodkontakten/hdndgrebet for at aktivere tilstanden "VR
0CT". De aktiverede handlinger i kirurgprofilerne udfares én

gang.
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Deaktivering af tilstanden "VR OCT"

Nar tilstanden "OCT" er aktiv, er det fremhaevet med gront
pé siden "Quick Access" og pd vaerktejslinjen pa
stativmonitoren.

» Tryk pa knappen "OCT" pd siden "Quick Access", pa varktgjslin-
jen pd stativmonitoren eller pa "OCT Mode On/Off" pa fodkon-
takten/hdndgrebet igen for at deaktivere tilstanden "0CT".

Mikroskopet annullerer alle aktioner.

En detaljeret forklaring af den individuelle OCT-funktion
findes i Enfocus-brugsanvisningen.

9.13 BIOM-synkroniseret fokus

BIOM (Binocular Indirect Ophthalmo Microscope) bruges til
operationer i det posteriore segment.

Select function

Drive Light ocT Others Reset

@ Magnification+ @ Magnification— 1 Focus+

(-] Focus— Tilt+
(! VR Mode on/off

/i, VR Lens Focus+ Fin VR Lens Focus-

[*w VR Synchronized Focus+ [~ VR Synchronized Focus- [

| Quick Focus

3 Quick Tilt %% Quick Focus & Quick Tilt 7, All Inverters On/Off

Cancel Delete Confirm

VR Synchronized Focus+ / VR Synchronized Focus— synkroniserer
fokuseringen pa begge PROVEQ 8x-optikholdere og BIOM-
frontlinsen, med felgende resultat:

VR Synchronized focus: Synkroniseret fokusering for
optikholderen og BIOM-frontlinsen, hvilket sikrer, at BIOM-
frontlinsen ikke lengere behgver at bevage sig lodret i forhold
til gjet

* Focus: Smalt og bredt omrade med samme forstorrelse og
fokus blot ved at trykke pa en tildelt tast pa fodkontakten

VR Lens Focus: Uafhangig fokusering med BIOM-frontlinsen
for at opna hurtigere fokusering pa nethinden fgr den
vitreoretinale proces

Footswitch Automatic Change to VR Mode: Ved arbejde
pd det posteriore segment kan BIOM drejes ind i
stralebanen, og fodkontakten skifter automatisk
indstillingerne til VR mode inklusive den synkroniserede
fokusering, hvis dette er programmeret.

9.14 Combination Mode

Med Combination Mode kan du oprette en individuel procedure for
hver bruger. Du kan gemme falgende parametre for forskellige
hyppigt forekommende faser (1-5 trin, med mindst ét trin) under
operationen:

+ Main Light brightness

* Red Reflex brightness

+ Magnification

* Focus Mode

* Inverter

* ADF On (ekstra funktion)

OC Anonymous 2 Preset - Cataract

Surgery Modes

VR Mode Combination Mode

Inverter Magnification

Q g

S

Main Light Red Reflex Light

50% 50%

(®) Relative

Save

Pa denne skeerm kan du aktivere eller deaktivere de pnskede
parametre for Combination Mode for de enkelte brugere.

Ved kobling gennem funktionen Combination Mode
aktiveres kun de aktivt indstillede parametre for den
enkelte bruger.

» Naviger mellem de enkelte trin ved at trykke pa trinets nummer
nederst pa skaermen.

B m Step 2

> Indstil antallet af trin ved at bruge "-" for at fjerne et trin og "+"
for at tilfgje et trin.

» Valg de relevante parametre for hvert trin under "Step".

» Indtil den gyldige fokus-tilstand "Relative" eller "Absolute" for
alle parametre.
* Relativt omrdde: =75 mm ... +75 mm
 Absolut omrdde: =37,5mm ... +37,5mm

» Tryk pa knappen "Save", ndr du er ferdig.
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9.14.1 Parametre for Combination Mode

+ Forstarrelse til aktivering (on) og deaktivering (off). Ved
indstillingen "off" forbliver forstarrelsen pa den aktuelle verdi.

+ Invertersignal, f.eks. for at udlgse den interne inverter fra SDI
Oculus

+ ADF-teendt-signal til udlgsning af eksterne systemer, f.eks.
rumlys til/fra ...

Fokus kan antage to tilstande:

+ "Absolute": Der kares ngjagtigt til den programmerede,
absolutte position.
Omrade: =375mm ... +37,5mm

+ "Relative": Den indlaerte afstand mellem 2 punkter, f.eks. for
definerede kontaktlinser til nethindeoperationer.
Omrdde: =75 mm ... +75 mm

ﬁ FORSIGTIG!

Risiko for personskade!

> Veer seerligt opmaerksom pd de ngdvendige
sikkerhedsafstande, hvis du anvender funktionen
Combination Mode sammen med tilbeher fra andre
producenter, som kan reducere arbejdsafstanden til
mindre end 140 mm (bergringsfri vidvinkel-
observationssystemer), da fokus i kombination med
Combination Mode er en semi-automatisk funktion.

For at funktionen Combination Mode kan gares tilgaengelig,
skal du farst tildele den til en tast pa fodkontakten.

9.14.2 Aktivering af "Combination Mode"

> Aktivér den tast pa fodkontakten, funktionen Combination
Mode er tildelt til, ved at klikke pa den.
Du gennemfarer en kontinuerlig slgjfe af gemte trin.

9.14.3 Deaktivering af "Combination Mode"

Afslut Combination Mode ved at aktivere den tast pa din
fodkontakt, som Combination Mode-funktionen er tildelt pd, ved at
klikke efter det sidste trin (f.eks. trin 1,2,3,4,5, EXIT)

* Intensiteten af hovedlyset og det rade reflekslys vender tilbage
til de vardier, de havde, far Combination Mode blev aktiveret.

« Veardierne for forstarrelse og fokus forbliver pa de niveauer, de
var i sidste Combination Mode.

9.15 Operationsoptagelser

PROVEOQ 8x inkorporerer det medicinske registrerings- og
dokumentationssystem og giver brugeren en integreret og semlgs
oplevelse. Mikroskopet kan optage billeder i HD/4K-format eller
videoer i 2D/3D- eller HD/4K-format og gemme optagelserne med
patientoplysninger.

OC Anonymous

Recordings Delete Export

[

D 02-28-2024, 05:17:30 PM Anonymous Preset - Cataract 38.6GB

D 02-28-2024, 01:38:49 PM Anonymous Preset - Cataract 340.0KB

[:] 02-26-2024, 03:19:36 PM Anonymous Preset - Cornea 6.6MB

D 02-26-2024, 03:08:31 PM Anonymous Preset - Cornea 11.7MB

D 02-22-2024, 04:20:02 PM Anonymous Preset - Cornea 3.7MB

02-22-2024, 04:10:10 PM Anonymous Preset - Cornea 3.3MB

D 02-22-2024, 01:36:09 PM Anonymous Preset - Cornea 202.3MB

Storage (94% available)

Du kan fa adgang til alle operationsoptagelser, der er gemt i
systemet, her. Optagelserne er sorteret med den seneste operation
gverst og kan sorteres efter patientnavn og anvendt kirurgprofil (1).

Du kan valge de operationer, du vil fjerne fra systemet eller
eksportere til et eksternt lagringssystem.

Du kan ogsa redigere patientoplysningerne og noterne efter
operationen ved at klikke pa ikonet "Edit" (2) for enden af hver
journalraekke.

Igangvarende operationsoptagelser vises ikke under listen, far
sagen er afsluttet.
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9.15.1 Forhandsvisning af videoer/billeder

» Tryk pa en af operationsoptagelserne.
Dette dbner video- og billedlisterne for den padgaeldende
patient.

» Tryk pa miniaturebilledet (1) for at se en forhandsvisning af
videoen/billedet.

OC Anonymous

< Back

Auto Recording

Include Overlay In Recording

Display Leica Logo

Media Settings

. Segment Length
Bit Rate

Video Resolution

@

M

Preset - Cataract

Display Hospital Logo (®) Full HD

OC Anonymous 1% Preset - Cataract

Image Resolution Video Dimension

(® FullHD [OF2)

Anonymous

Image Format
Videos0/6

Images 0/ 15
(o) JpG
] Delete

p [ 2D [ 20

s [] 03:28:28PM (] o3:28:10PM () o327:28PM >

(] os:26:15PM

(] selectan

19-09-2023

[ 2D

Kirurgen flytter parallelogrammet ned, vak fra positionen
"Auto Reset™:

Optagelse starter

> Kirurgen flytter parallelogrammet op til positionen "Auto
Reset":

Optagelsen stopper

Indstillingen "Include Overlay in Recording” vil pavirke
optagelsen af hospitalets/Leicas logo,
mikroskopindstillinger og PHACO/VR-verdier.

9.15.2 Medieindstillinger

Du kan indstille og formatere den video og det billede, der skal
optages.

Optagelse af 0CT-overlejring pavirkes ikke af indstillingen
"Include Overlay in Recording", dvs. at 0CT-overlejring
optages, ndr det er indstillet til at vaere synligt pa skaermen,
selvom "Include Overlay in Recording” er indstillet til OFF.

For at fa en optimal videoeksport skal du indstille videoen
til dit enskede videoformat for at minimere behovet for
videokonvertering.

PROVEO 8x starter automatisk videooptagelse, nar kirurgen traekker
parallelogrammet ned, og stopper videooptagelsen, nar
parallelogrammet skubbes op i positionen "Auto-Reset".

Automatisk optagelse kan aktiveres eller deaktiveres som en del af
kirurgens profilindstillinger.

* Hvis automatisk optagelse er aktiveret, starter PROVEO 8x
automatisk videooptagelse, nar kirurgen traekker
parallelogrammet ned.

= Hvis automatisk optagelse er deaktiveret, skal du starte
optagelsen manuelt enten via brugerfladen, handgrebene eller
fodkontakten.
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Far operationen

OC Anonymous (! © 1% Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

(R) OFF

Main Light Red Reflex Light Magnification

s Surgery case ended.
10% 50% 3.6x Bring the optics carrier down to start new case.

10"-touchpanel 27"-stativmonitor (touchscreen)

» Kirurgen flytter parallelogrammet ned, vak fra positionen "Auto Reset"
Optagelse starter

Under operation

OC Anonymous s 2, Preset - Cataract
Speed /Tilt ScenePro Footswitch

Q ® o

Main Light
Reset All

10%

10"-touchpanel 27"-stativmonitor (touchscreen)

» Kirurgen flytter parallelogrammet til dets endeposition, til positionen "Auto Reset"
Optagelsen stopper

Afslutning af operation

OC Anonymous Ch S . Preset - Cataract (KN

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

_ XV Reversed
[®R) 6) OFF
=] -
Main Light Red Reflex Light Magnification

Bring the optics carrier down to resume.

Reset All

—] End case | 04:53

0% 0% 3.0x

Pause Timer

) wr ) ocr

10"-touchpanel 27"-stativmonitor (touchscreen)

» Den aktuelle sag kan enten afsluttes ved at vaelge "End Case" eller automatisk, ndr nedtallingstimeren er stoppet
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9.15.3 Eksportér optagelser

Flere operationer

Du kan eksportere alle videoer og billeder af udvalgte operationer
pa siden "Recording" til en ekstern lagringsenhed (USB-drev,
DICOM).

Individuelle operationer

Du kan eksportere udvalgte videoer og billeder af en bestemt
operation til en ekstern lagringsenhed (USB-drev, DICOM).

BEMZARK

Videoer og billeder pa destinationen (USB-drevet, DICOM) kan
overskrives, hvis filer eller mapper har identiske navne. Det
anbefales at sikkerhedskopiere alle vigtige data.

Operationsdata med anonyme patienter vil ikke kunne eksporteres
til DICOM.

Afhjaelpning: Rediger patientoplysningerne for at eksportere
dataene til DICOM.

Export Options

Export all 4K videos as Full HD (®) usB Drive (E)

DicOM
LISOrthanc

Export all 3D videos as 2D

9.15.4 Samtidige optagelser

Du kan optage dine medier samtidig pa 2 eksterne lagringsenheder,
som er tilsluttet mikroskopet. Det anbefalede filsystem for den
eksterne lagringsenhed er enten NTFS eller exFAT.

Den maksimalt mulige storrelse for en fil pa en FAT32-
formateret lagringsenhed er 4 GB. Du kan ikke udfare
eksporten, hvis de valgte optagelsesfiler er stgrre end 4 GB.

> For at aktivere funktionen til samtidig optagelse skal du tilslutte
det eksterne lagringsdrev, for optagelsen starter.
Det anbefales at bruge et eksternt lagringsmedie med hgj
skrivehastighed (USB 3.0 og derover).

> Test altid USB-drevets ydeevne for kritiske optagelsessessioner.

» Nar du optager videoer og tager billeder samtidig, genererer
enheden en betydelig mangde data, som skal skrives til USB-
drevet hurtigt og sikkert. USB-drev med utilstraekkelig ydeevne
kan fordrsage fejl, der forer til beskadigede eller manglende
optagelse af video- eller billedfiler pd USB-drevet.

> Sorg for, at det eksterne lagringsdrev har tilstraekkelig

lagerplads. Hvis det eksterne lagringsdrev er ved at lgbe tar for
diskplads, stopper optagelsen automatisk, og der kommer ingen
meddelelse fra systemet.

Kontrollér altid det eksterne lagringsdrev, og serg for, at der
er tilstraekkelig lagerplads far operationen for at undga
potentielt datatab.

Beskyt mikroskopet mod potentielle USB-vira ved ikke at
benytte ukendte eller ubekraeftede USB-drev. Beskyt altid
dit system ved at bruge palidelige og sikre USB-enheder.

9.15.5 Afspilning af optagelser

Videooptagelser leveres i mp4-format, hvilket sikrer, at de kan
afspilles pa bade Windows- og mac0S-platforme. Veer dog
opmaerksom p4, at visse QuickTime-versioner kan have
kompatibilitetsproblemer med det anvendte codec.

Afhjeelpning: For at Igse dette problem anbefaler vi at bruge VLC-
afspilleren til problemfri videoafspilning. VLC er en alsidig
medieafspiller, der understatter en bred vifte af codecs, hvilket
sikrer en jeevn visning.

9.15.6 Slet videoer og billeder fra flere operationer

Du kan valge operationerne pa siden "Recording" og velge
knappen "Delete".

9.15.7 Slet videoer og billeder fra individuelle
operationer

Du kan vlge videoer og billeder i den enkelte operation og vaelge
knappen "Delete".

9.15.8 Dataadministration

Mikroskopet leveres med 4 TB-lagerplads til videooptagelser i hgj
kvalitet.

Skaermen vil vise den tilgeengelige drevplads (1).

(V] 02-28-2024,05:17:30PM  Anonymous

02-28-2024, 01:38:49 PM Anonymous Preset - Cataract 340.0KB

D 02-26-2024, 03:19:36 PM Anonymous Preset - Cornea 6.6MB

D 02-26-2024, 03:08:31 PM Anonymous Preset - Cornea 11.7MB

(] 02-22-2024, 04:20:02 pm Preset-Comea  3.7MB
(] 02222024, 04:10:10 pm Preset-Comea  3.3MB

Preset - Cornea 202.3MB

D 02-22-2024, 01:36:09 PM

58 PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03



Brugerflade

n Den tilgaengelige lagerplads varierer afhaengigt af det Disken er nesten fuld

operativsystem og den software, der er installeret.
Lagerpladsen kan andres afhangigt af kravene til det
aktuelle operativsystem og den aktuelle softwareversion.

9.15.9 Konfiguration: Automatisk sletning

Nar automatisk sletning er sat til ON:

D

Systemet sletter automatisk video- og billeddata fra de xldste
operationer, nar den tilgeengelige lagerplads er ved at vaere
opbrugt. Bemaerk, at denne indstilling pavirker data fra alle Disken er fuld
patienter, der er udfgrt af alle kirurger, for alle fremtidige
operationer.

n Afhaengigt af sterrelsen pa operationsjournalerne kan det
tage lidt tid for systemet at gennemfgre sletningen. Naviger
ud, og vend tilbage til siden "Recordings” for at se den
opdaterede operationsliste efter sletning.

BB

Nar automatisk sletning er sat til OFF:

Du vil ikke kunne optage video eller tage billeder, nar der ikke er
mere lagerplads. Du skal frigare plads pa disken ved at slette
optagelser fra mikroskopet, for du kan fortsaette med at optage.
Denne konfiguration kan indstilles af hospitalets it-afdeling (se
kapitel 9.18 "Hospital IT", side 62).

OC Anonymous z ',% Preset - Cataract

Recordings Delete Export
Surgeon Name Recordings
|j 02-28-2024, 05:17:30 PM Anonymous Preset - Cataract 38.6GB
D 02-28-2024, 01:38:49 PM Anonymous Preset - Cataract 340.0KB
D 02-26-2024, 03:19:36 PM Anonymous Preset - Cornea 6.6MB
D 02-26-2024, 03:08:31 PM Anonymous Preset - Cornea 11.7MB
D 02-22-2024, 04:20:02 PM Anonymous Preset - Cornea 3.7MB
D 02-22-2024, 04:10:10 PM Anonymous Preset - Cornea 3.3MB
D 02-22-2024, 01:36:09 PM Anonymous Preset - Cornea 202.3MB

02-20-2024 10-17-42 AM us Test Service 25 OKR
£—)) Internal Storage (3% available)
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9.16 Knapper pa stativmonitor

Sygeplejerske og assisterende kirurg kan hjalpe kirurgen med

almindelige funktioner, som er anfert i tabellen nedenfor, og se den

igangvaerende operation.

i
5

1 Footswitch Overlay Vis fodkontaktens konfiguration
2 ScenePro
3 2D/3D Display

Vaelg forskellige visuelle forbedringer
Veelg 2D/3D-visning pa heads-up-
monitor*

Velg Hide/Quad/50:50 Left/50:50
intraoperative OCT view

Skift skaerm til 0CT-softwarebrugerflade
under operationen

Skift grafisk brugerflade fra
10"-touchscreen til stativmonitor

Valg tilsluttet HDMI-udgang til ekstern
monitor

4 0CT Overlay
5 Enfocus
6 Swap Screen

7 External Monitor

*Valget af 2D/3D-displayet pavirker kun heads-up-monitoren. Det
pavirker ikke optageindstillingerne (se kapitel 9.15.2 "Medieindstil-
linger", side 56).

9.17 Systemindstillinger

Du kan konfigurere systemindstillinger som f.eks. sprog og tilbehgr
og udfere grundlaggende funktionskontrol af fodkontakten,
handgrebene og knapperne pa mikroskopet.

Abn menuen "Main", og tryk pa knappen "System Settings".
Skaermen "System Settings" vises.

Denne side giver adgang til:

* Language and Date

+ General Settings/Lamp Lifetime

* Mikroskopindstillinger

* Accessories

* Check Switches

* Versions

9.17.1 Language and Date

Pd fanen "Language and Date" kan du konfigurere sproget pa
menuerne pd brugerfladen og definere, hvordan dato og klokkeslat
skal vises.

Language and Date

Language:

English English

German

O pp-MM-YYYY  (®) MM-DD-YYYY

Time Format:

(® 12h QO 24n
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Brugerfladen kan vises pd falgende sprog:
* Engelsk

+ Tysk

* Fransk

+ ltaliensk
* Kinesisk
+ Japansk

* Tyrkisk

* Russisk

* Svensk

= Spansk

* Portugisisk

9.17.2 Lamp History

Pa denne skaerm kan du se og nulstille operationstimer for hovedlys
og radt reflekslys.

OC Anonymous % Preset - Cataract

< Back General Settings

Lamp Lifetime

Main Light

29 22

Red Reflex

hours hours

9.17.3 Accessories

Du kan konfigurere for at aktivere/deaktivere tilbehgr. Serg for, at
keratoskopet og OCT er aktiveret under System Settings >
Accessories, s du kan bruge funktionerne.

Kontrollér, at keratoskop- og OCT-tilbehgret er aktiveret pa
denne side, hvis keratoskop- eller OCT-funktionerne ikke
findes pa listen med tildeling af fodkontakt og handgreb
(se kapitlerne 9.8 "Fodkontakttildelinger", side 46 og

9.9 "Tildeling af hdndgreb", side 47).

OC Anonymous (2, Preset - Cataract

Back Accessories Setup

Keratoscope ocT

9.17.4 Check Switches

Pa denne skaerm kan du teste kontakterne pa handgreb,
fodkontakter, fjernbetjening og knapper.

~= Preset - Cataract =

OC Anonymous 2

Check Switches

Footswitch Handles Hardkeys

9.17.5 Microscope Setup

Pa denne skaerm kan du konfigurere det tilbehgr, du anvender.
Derved sikres det, at den korrekte forstarrelse vises pa siden "Quick
Access".

OC Anonymous @ Preset - Cataract (KNS

< Back Microscope Setup

Main Surgeon Binoculars

4

Eyepiece

(®) 8.33x QO 10.0x QO 12:5x

UltraLow Ill

Objective

O 175mm

Inclinable 5° - 25° with PD

QO 225mm

(®) 200mm

10° - 50° with PD Footswitch

(®) Main

O Secondary
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Select Surgeon Tube
| dette felt kan du veelge den binokulartubus, kirurgen aktuelt
anvender.

Select Eyepiece
| dette felt kan du vaelge den type okularer, som kirurgen anvender
aktuelt.

Hvis du ikke foretager et valg, er det valgte tilbehgr som
standard:

binokulartubussen Ultralow Ill og okularen med

8.33x forstarrelse.

Select Objective
| dette felt kan du vaelge det objektiv, kirurgen aktuelt anvender.

9.17.6 Versions

Denne menu viser software- og hardwareversionerne for tilbehgr
og licenser til den software, som anvendes pa mikroskopet.

2, Preset - Cataract

OC Anonymous

Versions

Versions Licenses

PROVEO 8x Software
Microscope Device Controller
Camera Control Unit

Camera Head Unit 2D-4K

Proveo 8x Controller

Kontakt din lokale servicerepraesentant for at opdatere softwaren.

9.17.7 Licenser

Visse funktioner i PROVEO 8x-systemet aktiveres kun, hvis falgende
licenser er installeret.

Kontakt din lokale repraesentant for at hgre, hvordan du keber
licenser.

Installer licensen

» For at dbne menuen "Licenses", skal du trykke pa Main Menu >
System Settings > Versions.

> Tryk pa "Licenses".

> Tryk pa ikonet "Import" for at installere licensen fra USB-drevet.

Derefter aktiveres licensen automatisk, og skaeermen opdateres.

OC Anonymous

@
(2 Preset- Cataract

Licenses

Versions Licenses

Expiration

Posterior Blue Permanent

Posterior Green Permanent
Permanent

Posterior Red Free

DicomMm Permanent

Import

9.18 Hospital IT

Se instruktionerne vedrgrende cybersikkerhed 10735164,
som er distribueret separat.

RemoteCare bruger mikroskopets LAN-forbindelse pd hospitalet til
at oprette forbindelse til Leica-dataserveren. Denne server er
ansvarlig for at indsamle og distribuere mikroskopdata til
autoriseret servicepersonale, hvilket letter diagnosticering og
support. Det er vigtigt at bemaerke, at der ikke indsamles
patientdata gennem denne proces.

For at opnd denne mulighed skal hospitalets it-afdeling aktivere
RemoteCare, og det kraever, at hospitalet giver indgdende og
udgdende internetadgang gennem firewalls pa hospitalets
netvaerk.

RemoteCare-miljsforhold

Leica RemoteCare kraever internetforbindelse. Instrumentet kan
forbindes til internettet ved hjzlp af en RJ45-netvarksforbindelse.

Det anbefales at bruge et ethernetkabel i kategori 6 (Cat. 6
og derover).

Nar systemet har forbindelse til internettet, kan du fa fjernsupport
og oprette forbindelse til Leica RemoteCare. Sgrg derfor for, at din
lokale it-tekniker er tilgeengelig under systeminstallationen, sa der
kan oprettes forbindelse.

Hvis du har yderligere spergsmal, kan du sende en e-mail til iot@
leicams.com
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@

OC Anonymous % SurgeonA

< Back Settings

Auto Deletion Hospital Logo [ )

Upload

RemoteCare

Upload af et hospitalslogo

Du kan uploade et hospitalslogo pa denne skaerm.

» Aktivér eller deaktiver Master Control (1) for at tillade, at
hospitalets logo vises eller skjules pa brugerfladen.

> Klik pa "Upload" (2) for at uploade et hospitalslogo til systemet,
og folg anvisningerne.

OC Anonymous ’9\ Surgeon A

< Back Settings

Auto Deletion Hospital Logo

RemoteCare

Sikkerhedsindstillinger

Proveo 8x' sikkerhedsfunktioner er aktiveret som standard; der er
nogle sikkerhedsfunktioner, som it-brugere selv kan deaktivere.
Sadanne sikkerhedskonfiguration vil galde for alle systembrugere.

Streng validering af adgangskode

Kraever, at adgangskoder til kliniske brugere opfylder
minimumskravene til adgangskoder: et stort bogstav, et lille
bogstav, et numerisk tegn, et specialtegn og mindst 10 tegn.

OC Anonymous

Security Settings

Protect Patient Information .
by Login

Automatic User Timeout

(® 15 Minutes O 60 Minutes () Disabled

Strict Password Validation [ ) Account Lockout Threshold

imes (O) 10 Times () Disabled
Maximum Password Age

(®) 90pays () 180 Days () Disabled

Nar timeout-perioden udlgber, og den kliniske bruger er logget ud,
maskeres det viste patientnavn pa interfacet automatisk for at
beskytte falsomme oplysninger. Den igangveerende kirurgiske sag
eller optagelse fortsaetter updvirket af timeouten.

DICOM

Proveo 8x DICOM-funktionalitet er en licenseret funktion, som ved
keb vil blive konfigureret af Leica Microsystems' personale pa
installationstidspunktet eller ved et efterfalgende servicebesag.
Felgende anvisninger er beregnet til tilfelde, hvor Leica
Microsystems' personale skal foretage aendringer efter installatio-
nen som fjernsupport i stedet for ved fysisk fremmeade. Proveo 8x
giver brugeren mulighed for at konfigurere flere DICOM-noder, som
kan bruges samtidigt til at indhente modalitetsarbejdslisten for
mikroskopet og til lagring af indhentede data. Felgende indstillin-
ger konfigureres for hver DICOM-node, som Proveo 8x vil tilslutte:

* Friendly Name — Navn, som Proveo 8x-appen bruger til at iden-
tificere noden under eksport og kommunikationsrapportering.

* AE Title — Applikationsenhedstitel for den DICOM-node, som
mikroskopet vil tilslutte. Det er en lokal unik identifikator, som
noden bruger i DICOM-meddelelser til at identificere sig selv.

 IP Address — Dette er netvaerksadressen pa den DICOM-node,
som Proveo 8x skal bruge til at oprette forbindelse.

* Port — Dette er den port pa DICOM-noden, der vil acceptere
DICOM-kommunikation fra Proveo 8x.

* Microscope AE Title — Applikationsenhedstitel, som Proveo 8x
bruger til at identificere sig selv, ndr den kommunikerer med
denne node. Det skal vare en unik identifikator, som noden kun
bruger, ndr den kommunikerer med mikroskopet.

= Connection Type — Indstilling, der skal konfigureres afhaen-
gigt af forholdet mellem DICOM-noden og Proveo 8x. "Storage"
identificerer noden som et sted, hvor Proveo 8x skal eksportere
data. "MWL" identificerer noden som et sted, hvor Proveo 8x
skal hente en modalitetsarbejdsliste over, hvilke patienter der er
planlagt til mikroskopet. "MWL and Storage" identificerer noden
som vaerende brugt til begge formal. "Inactive" betyder, at
noden ikke skal bruges til DICOM-kommunikation.
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* Encryption — Vaelg "TLS", hvis det er kendt, at noden under-
sttter krypteret DICOM-kommunikation, eller hvis understgt-
telsen er ukendt. Vaelg "Unencrypted”, hvis det er kendt, at
krypteret DICOM-kommunikation ikke understattes af noden.
Denne understgttelse ber defineres i DCIOM-konformitetserklze-
ringen for den software, der kgrer pa DICOM-noden.

* Preferred Image Compression — Valg "Compressed", hvis
det er kendt, at noden understgtter komprimeret JPEG DICOM-
syntaks, og lagring af komprimerede filer for at minimere
pladsen foretrakkes frem for lagring af ukomprimerede
billeder; ellers skal du valge "Uncompressed". Denne
understgttelse ber defineres i DICOM-konformitetserklaeringen
for den software, der karer pa DICOM-noden.

* Video Storage — Vlg standardindstillingen "Left & Right
Channel", som fungerer pa bade 3D IVC- og 2D IVC-systemer.

% Preset - Cornea

OC Anonymous

DICOM Connection Settings

Connection Type
(®) storage

O mwL

O MWL and
Storage

O Inactive
Encryption

(@ TLs

In Progress

Verify DICOM Connection

n Der findes flere oplysninger om cybersikkerhed i

vejledningen om cybersikkerhed 10735164, som
distribueres separat.

Eksport af revisionslogfiler
Du kan eksportere revisionslogfiler pa denne skarm.

OC Anonymous % Preset - Cataract

Select Target >

Audit Log

Select Period

11-04-2024 [o1)

From: 11042024 0]  To: Since Last Week

Profiladministration
Du kan slette brugeroprettede kirurgprofiler.

OC Anonymous

% Preset - Cataract

Profile Management

Surgeon Name T

}

Angela Fang

=

Beatric Chung

J

Chee

b

LKS

b

TestUSB

b

2 TKP

) &

Tttt

En advarselsmeddelelse opfordrer til at annullere eller bekraefte
sletningen.

Delete Selected Surgeon Profile?

A You cannot recover deleted surgeon profile.

A ADVARSEL

Skade pa patienten pa grund af &endringer i

brugerindstillingerne!

» Konfigurationsindstillingerne og brugerlisten ma aldrig
a&ndres under en operation.
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9.19 Brugeradministration

Adgangsrettigheder til brugerroller anvendes for at styre beskyttede ressourcer og funktioner, der kraever autoriseret adgang. Dette er

forskelligt for de enkelte kirurgprofiler.
Brugerne er inddelt i 3 kategorier:

Rolle Standardbruger Standardadgangs- Funktioner
kode *)
Enhver bruger — Ingen adgangskode + Start systemet

Velg, opret og kopiér kirurgprofiler

Konfigurer kirurgprofilindstillinger

Konfigurer systemindstillinger

Se videovejledning, brugervejledning, problemliste

Opret kamerabilleder og videooptagelser under operationen, og gem dem under
anonym patient

Klinisk Klinisk Lelca_EasySurgery + Gennemga og rediger patientdata og kirurgiske journaler

= Gennemga, eksportér og slet kirurgiske optagelser og billeder
Hospital IT IT Lelca_WhoHasAccess  * Revisionslog

* Opret nye brugere

Liste med brugerkonto

Nulstil brugeradgangskode

Aktivér/deaktiver brugerkonto

Aktivér/deaktiver automatisk sletning af kirurgjournaler
Upload hospitalslogo

Konfigurer cybersikkerhedsindstillinger

Du vil blive bedt om at opdatere med en ny adgangskode, fgrste gang du logger pa.

n Standardadgangskoden er kun gyldig, ferste gang du logger

pd. Derefter skal den @ndres individuelt.

Hvis den kliniske brugers adgangskode glemmes, kan hospitalets it-bruger nulstille adgangskoden.

Hvis du glemmer adgangskoden til hospitalets it-bruger, skal du kontakte din servicerepraesentant for at fa hjeelp.
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9.19.1 Opret en ny bruger
» Tryk pd knappen "Create User" (1).

@ -
(%) Preset - Cataract

OC Anonymous
+ Create User

User eset Passwore Disable / Enable
Clinical Clinical ) [ ]
Clinical ciit
Hospital IT T

Hospital IT T

» Valg den nye brugers rolle i det menufelt, der dbnes: Clinical
eller Hospital IT.

OC Anonymous S fQ\ Preset - Cataract

Create New User

QO Hospital IT

> Indtast et brugernavn, som endnu ikke anvendes i systemet.
» Bekraeft med "Enter".

Den nyoprettede bruger kan nu ses pa listen.

9.19.2 Forste brug af en bruger med
standardadgangskode

Ndr en ny bruger indtastes fgrste gang, skal standardadgangskoden
fra kapitlet 9.19 "Brugeradministration”, side 65 anvendes.

Derefter vises en meddelelse om, at der skal indtastes en individuel
adgangskode, og at den samme adgangskode skal indtastes igen.

Den nye bruger ber &ndre standardadgangskoden, sd snart
den er oprettet. Brug en sikker adgangskode med en
kombination af mindst 8 tegn bestdende af mindst ét stort
bogstav, ét lille bogstav, ét tal og ét specialtegn.

Kun Hospital IT-brugeren kan nulstille disse adgangskoder
og gendanne standardadgangskoden.

Change Password

Password must contain one uppercast
Length - mi

meric & special character.

9.19.3 Reset Password

Hvis en bruger glemmer adgangskoden, eller hvis systemet har
veeret deaktiveret, fordi der har vaeret indtastet en forkert
adgangskode for mange gange, kan hospitalets it-afdeling nulstille
denne adgangskode.

Undtagelse: Brugere, som har vaeret deaktiveret, kan ikke fa
nulstillet deres adgangskode.

» Tryk pa ikonet for nulstilling af adgangskode for den
pagaldende bruger.

OC Anonymous % Preset - Cataract

+ Create User

User eset Passwor Disable / Enable

Clinical Clinical [ ]
Clinical Cli1
Hospital IT I

Hospital IT Im

» Tryk pd ikonet for nulstilling.

Reset Password

Do you really want to reset password to default?

Nulstillingen af adgangskoden bekraftes.
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9.19.4 Aktiver og deaktiver brugere

Hospitalets it-brugere kan deaktivere brugere, efter at de er blevet
oprettet. Brugeren kan genaktiveres efter at have varet
deaktiveret.

Undtagelse: Standard-it-brugeren kan ikke deaktiveres/aktiveres.

>< OC Anonymous p ©

) .
a) Preset - Cataract

+ Create User

< Back User Management

Role T User Reset Password Disable / Enable

Clinical C} (]

Clinical cli1

Clinical

Hospital IT IT

Hospital IT I

Enable User

Do you really want to enable the user?

Disable User

Do you really want to disable the user?

9.20 Support

> Abn skaermen "Main Menu", og tryk pa knappen "Support".
Skaermen "Support" vises. Denne side giver adgang til:

+ at gennemsgge listen med emner

- atfa vist videovejledninger (kun tilgengelige pa engelsk)

* atlaese brugsanvisningen
BEMARK

Brugsanvisningen i systemet er muligvis ikke opdateret, fa adgang

til den nyeste brugsanvisning pa Leica elFU-webstedet.

OC  Anonymous () @

Support

Issue List Video Tutorial

ErrorCode  Error Name En ge

100y am power or network
re

Interruptio ’
nterruption restoration.

02:14:25 PM

03-27-2024

10:37:32 AM Export Error

on the target drive.

The system boot could not
be completed in the
expected time. Microscope
might not be completely
usable.

03-26-2024

08:25:05 AM Timeout Error

Network interruption
prevents exporting files to
DICOM node. Network
quality issue obstructs file
export.

03-20-2024 DICOM Export
10:01:22 AM Failure

OC Anonymous

Support

Issue List Video Tutorial

Setup for 55” monitor

Setup for 32" monitor
(temporal)

1 4
/¢
Setup for 32" monitor (superior) ,1
3
1

o

feica

;'p

Proveo 8x user interface
Surgeon profiles
Footswitch functions
Main menu

4

Media settings

MyVeo headset >

OC Anonymous

Support

Issue List Video Tutorial

From Eye to Insight

Insufficient remaining space

RN oWl s

e 00:02 / 01:13

) -
e Preset - Cataract

User Manual

1cany, no action
required.

Please make space on target
drive and try again. If
problem persists, please
contact Leica service.

Please try again. Reboot the
microscope. If problem
persists, please contact Leica
service.

Please check network
connection to microscope.
DICOM export will resume
automatically upon network
restoration.

@ i
(%) Preset - Cataract

User Manual

\ l@
y -

"'3%’/

T crgs;c

flg)

@ -
2 Preset - Cataract

User Manual

MICROSYSTEMS
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Phaco/VR

9.20.1 Support-specialist

Dette er adgangssiden for hospitalets it-afdeling og Leica-
specialister.
Dette omrdde er beskyttet med adgangskode.

Support Specialist

Hospital IT

o)
(o

10 Phaco/VR

Kirurgen kan hurtigt se Phaco VR-information pd det kirurgiske
cockpit. Slut den understattede Phaco/VR-maskine til PROVEQ 8x
(se kapitel 6.7 "Terminaler", side 19, Phaco/VR LAN-port).

n Oplysningerne fra Phaco/VR-maskinen er kun beregnet til
referenceformdl og ber ikke danne grundlag for
diagnostiske beslutninger.

n Kontakt Leica-reprasentanten for at fd en liste med
understgttede Phaco/VR-maskiner.

Indstillinger for cybersikkerhed

n Der findes flere oplysninger om cybersikkerhed i
vejledningen om cybersikkerhed 10735164, som
distribueres separat.
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11 Accessories

Et bredt udvalg af tilbeher gor det muligt at tilpasse
operationsmikroskopet PROVEQ 8x til brugerens behov. Din Leica-
afdeling radgiver dig gerne angdende sammensatningen af egnet
tilbehar.

11.1 Leica-enheder og -tilbehor

Binokularer og okularer

+ Binokulartubus, skratindstillelig 5-25° hvid
« Binokulartubus, Ultra Low Il hvid

+ Binokulartubus 10°-50° med PD

* Binokulartubus var. 30-150° T, type Il L

* Okular 8,33x/22B, type Il

* Okular 10x/21B

+ Okular t/brillebrugere 12.5x/17B, type Il

* Torisk okular 10x, type ll

Objektiver

* Objektiv WD = 225 mm, OCT ready

* Objektiv WD =200 mm, OCT ready

* Objektiv WD = 175 mm, OCT ready

* Beskyttelsesglas M84x

* Ringmontering til beskyttelsesglas objektiv M84x

Afdaekninger

- Steriliserbar afdaekning (MultiFoc)
+ Beskyttelsesafdaekning

* Positioneringsgreb

+ Afdakning til drevknap

Filter

+ Laserfilter 532/810 nm til V(850
+ BG12-filter, 32 mm. Koboltblat filter

Andet tilbehor

+ Ergo Wedge hvid, 5-25°

+ Stereoadapter

« Strdlesplitter M500 50/50%

« Strélesplitter 70/30 %, observation

+ Stereoforlengerstykke til assistent

= RUV800 WD200

+ RUV800 WD175

= RUV800 steril afdaekning

+ Keratoskop-adapter

+ Kontakt til fjernbetjent bremseudlgsning
+ Trddles fodkontakt, 14 funktioner, type B, inkl. modtager
+ Backup-kabel il tradlgs fodkontakt

« Ethernet-kabel (10 m)

* DICOM-licens

Binokulartubus, Ultra Low Ill med 8.33x okularer anbefales
til hovedobservater.

11.2 Tredjepartsenheder og tilbehor

+ BIOM 5dl (lang version)

+ BIOM 5¢

+ BIOM 5ml — manuelt fokus

+ BIOM 5m — manuel fokus

+ Adapter Leica M8xx til BIOM5

+ Reduktionslinse BIOM5 f = 200 mm

+ Reduktionslinse BIOM5 f = 175 mm

* 90 D-linse til BIOM 3/4-diamantlinje

= 100D WiFi HD-objektiv (dampautoklaverbar)
+  Wide-Field(E) til BIOM 3/4-diamantlinje

* Hgjoplasningslinse BIOM 2/3 (dampautoklaverbar)
+ WiFi HD-mini-linse (dampautoklaverbar)

« Sterilbeholder med indstik til BIOM5

* Kabelstgtte (dampautoklaverbar)

n Brug ikke tredjepartstilbehgr, som Leica ikke har godkendt.
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11.3 Tilbehersliste til opgraderbare
konfigurationer

Enfocus OCT-system

* EnFocus 2300 integreret OCT-system

* EnFocus 2 monteringsset til PROVEO 8x
Kamerasystemer

* Opgraderingsset til PROVEO 8x 2D-4K to 3D-4K
* Opgraderingssat til PROVEO 8x 3D-4K to 2D-4K
Stativ, monitor

+ 27" 2D-4K

Monitorer pa vogn

+ 32"3D-4K

+ 55"3D-4K
3D-briller

* 3D-briller med stel

Kabler

+ PROVEO 8x-videooutputset (10449139)
 Ethernet-kabel (10 m) (10449211)
Hovedmonteret fremviser

* Alt-i-et-visualiseringsheadset "MyVeo"
+ Hunmonteringsset til PROVEQ 8x

12 Pleje og vedligeholdelse

For at sikre, at operationsmikroskopet PROVEQ 8x fungerer sikkert
og palideligt pa den lange bane, anbefaler vi at planlaegge et arligt
forebyggende vedligeholdelseshesag (PM), sa udstyrets
specifikationer kan bevares pa den lange bane, og der kan udfares
sikkerhedstjek af det elektriske system.

Vi anbefaler, at du keber en servicekontrakt fra Leica Service &
Support (eller autoriserede serviceudbydere) for at sikre
regelmaessig inspektion, rettidig respons og direkte adgang til vores
reservedelslager. Bemaerk, at kun originale dele fra Leica ma bruges
til vedligeholdelse.

+ Beskyt instrumentet med en beskyttelsesafdaekning, ndr
bremserne aktiveres.

+ Opbevar tilbeher, der ikke anvendes, stovfrit.

* Fjern stov med en trykluftsdrevet gummipumpe og en blad
barste.

* Renger objektiver og okularer med optikrenggringsklude og ren
sprit.

* Beskyt operationsmikroskopet mod vaesker, dampe og syrer
samt mod alkaliske og &tsende stoffer.

Opbevar ikke kemikalier i nerheden af instrumenterne.

* Beskyt operationsmikroskopet mod fagligt ukorrekt behandling.
Monter kun andre stik, og adskil kun optiske systemer og
mekaniske dele, hvis det fremgdr af brugsanvisningen, at det er
ngdvendigt.

* Beskyt operationsmikroskopet mod olie og fedt.

Smer aldrig styreflader og mekaniske dele med fedt.

« Fjern grove urenheder med en fugtig engangsklud.

« Til desinfektion af operationsmikroskopet skal du anvende
praeparater, der tilhgrer gruppen af overfladerenggringsmidler
pa basis af felgende aktive stoffer:

* aldehyder,

+ alkohol,

* kvartenaere ammoniumforbindelser

* hypoklorit (klorbaseret) desinfektionsmiddel.

n Pa grund af risikoen for skader pa materialerne ma der
aldrig anvendes produkter baseret pa
« halogenspaltende forbindelser,
« starke organiske syrer,
* oxygenspaltende forbindelser.
> Fglg angivelserne fra producenten af
desinfektionsmidlerne.

n Det anbefales, at man indgar en serviceaftale med Leica
Service.
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12.1 Rengering af touchpanelet

> Sluk dit PROVEO 8x og tag stikket ud af stikkontakten, for du
renger touchpanelet.

» Brug en blgd, fnugfri klud til renggring af touchpanelet.

» Anvend ikke renggringsmiddel direkte pa touchpanelet. Kom
det i stedet pa en klud.

» Brug et normalt glas-/brille- eller kunststofrenggringsmiddel til
renggring af touchpanelet.

» Renggr touchpanelet uden at trykke.

n Det anbefales, at man indgar en serviceaftale med Leica
Service.

BEMARK

Undga skade pa touchpanelet!

» Betjen kun touchpanelet med fingrene.
Brug aldrig harde, skarpe eller spidse genstande af trae, metal
eller plast.

> Renger aldrig touchpanelet med midler, som indeholder
slibende substanser. Overfladen kan blive ridset og mat, hvis
man ger det.

12.2 Vedligeholdelse

For at sikre, at PROVEO 8x fungerer sikkert og palideligt pa den
lange bane, anbefaler vi at planlaegge et arligt forebyggende
vedligeholdelsesbesgg (PM), sa udstyrets specifikationer kan
bevares pa den lange bane, og der kan udferes sikkerhedstjek af det
elektriske system. Vi anbefaler, at du keber en servicekontrakt fra
Leica Service & Support (eller autoriserede serviceudbydere) for at
sikre regelmaessig inspektion, rettidig respons og direkte adgang til
vores reservedelslager.

n + Det anbefales, at man indgar en serviceaftale med Leica
Service.
* Brug kun originale reservedele ved vedligeholdelse.
+ Dufaren pamindelse om, at der skal foretages eftersyn,
nar du teender for mikroskopet.

Service Reminder

Acknowledge

» Tryk pd knappen "Acknowledge".
Dialogvinduet lukkes.
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12.3 Anvisninger om oparbejdning af
gensteriliserbare produkter

12.3.1 Generelt

Produkter

Produkter, der er leveret af Leica Microsystems (Schweiz) AG, og
som kan genbruges, som f.eks. drejeknapper, objektiv-
beskyttelsesglas og pasatningshaetter.

Arbejdssikkerhed og forholdsregler til beskyttelse af
sundheden

Der skal ofres den ngdvendige opmaerksomhed pd
arbejdssikkerheden og forholdsreglerne til beskyttelse af
sundheden for de personer, der er beskaeftiget med behandling af
kontaminerede produkter. Ved forberedelsen, renggringen og
desinficeringen af produkterne skal de aktuelle retningslinjer for
sygehushygiejne og infektionsforebyggelse overholdes.

Begraensning for genanvendelse

Ved brug af medicinske anordninger pa patienter, som lider af
Creutzfeldt- Jakobs sygdom (CJD), eller som er under mistanke for at
have CJD eller en variant af (JD, skal kravene i den lokale lovgivning
opfyldes. Normalt skal gensteriliserbare produkter, der anvendes til
denne patientgruppe, bortskaffes risikofrit via forbreending.

Hyppig genanvendelse pavirker kun i ringe grad disse produkter.
Produkternes levetid begraenses normalt af slid og skader ved brug.

12.3.2 Anvisninger

Arbejdsplads
» Fjern urenheder fra overfladerne med en engangsklud/
papirklud.
Opbevaring og transport
+ Se kapitel 15.6 "Omgivende forhold", side 84.
+ Det anbefales at klarggre et produkt til genanvendelse,
umiddelbart efter at det er anvendt.
Forberedelse af renggring
» Fjern produktet fra operationsmikroskopet PROVEO 8x.

Renggring: manuel
+ Udstyr: vand, renggringsmiddel, sprit, mikrofiberklud

Fremgangsmade

» Fjern overfladekontaminering fra produktet (temp. < 40 °C).
Brug evt. lidt opvaskemiddel afhaengigt af tilsmudsningsgraden.

» Brug desuden sprit ved rengeringen af optikken ved staerk
tilsmudsning som f.eks. fingeraftryk, fedtstriber etc.

» Tor produktet, undtagen optiske komponenter, af med en engangs-
klud / papirklud. Ter optiske overflader af med en mikrofiberklud.

Renggring: automatisk

« Udstyr: Renggrings-/desinfektionsapparat

Vi frardder rengering af produkter med optiske komponenter i et
renggrings-/desinfektionsapparat. Optiske komponenter ma, for at
skader undgas, heller ikke renggres i ultralydbad.

Desinfektion

Alkoholdesinfektionsoplgsningen "Mikrozid, Liquid" kan anvendes i
overensstemmelse med anvisningerne pa etiketten.

Bemaerk, at de optiske overflader skal skylles grundigt med frisk
drikkevand og derefter med frisk demineraliseret vand efter
desinfektionen. Produkterne skal tgrres grundigt inden den
efterfalgende sterilisering.

Vedligeholdelse
Se oplysninger i kapitlet 12.2 "Vedligeholdelse", side 71.

Kontrol og funktionsafpravning

Kontrollér, at drejeknapperne og hdndgrebene kan sattes korrekt
pa.

Emballage

Enkeltdele: En standardpolyethylenpose kan anvendes. Posen skal
vere stor nok til produktet, sa tillukningen ikke er spaendt.
Sterilisering

Se sterilisationstabellen i kapitel 12.3.3 "Steriliseringskomponen-
ter", side 73.

Opbevaring
Se kapitel 15.6 "Omgivende forhold", side 84.

Yderligere oplysninger
Ingen

Kontakt til producenten

Adresse pa lokal afdeling

Leica Microsystems (Schweiz) AG har valideret, at de ovenfor
angivne anvisninger er egnede til forberedelse af et produkt til
genanvendelse af dette. Ansvaret for, at den faktisk udfgrte
oparbejdning med det anvendte udstyr, materialer og personale i
oparbejdningsanordningen fgrer til de gnskede resultater, pahviler
oparbejderen. Hertil kraeves normalt valideringer og
rutineovervdgninger af proceduren. Ligeledes ber alle afvigelser fra
de givne anvisninger omhyggeligt analyseres af oparbejderen med
henblik pa deres virkninger og mulige negative fglger.
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12.3.3 Steriliseringskomponenter

Nedenstdende tabel viser en oversigt over de steriliserbare komponenter, der findes til operationsmikroskoper fra
Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division.

Tilladte Produkt
steriliseringsmetoder
Artikel-nr.  Betegnelse Dampautoklave PROVEO 8x
134°C, t > 10 min.
10180591 Positioneringsgreb v v
10428328 Afdakning til drevknap v v
10448581 Afdakning, steriliserbar til RUV800 v v
10446467 Beskyttelsesglas M84x v v
10446468 Ringmontering til beskyttelsesglas objektiv v v
M84x
10731202 Steriliserbar afdakning (MultiFoc) v v
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13 Bortskaffelse

Efter en brugsperiode pa 8 ar er et arligt system- og sikkerhedstjek
af det elektriske system obligatorisk. Det anbefales at kobe en
serviceaftale fra Leica Service Support.

n Systemet ma ikke bruges til at udfere kritiske opgaver, ndr
det har vaeret brugt mere end 8 ar.

Ved afslutningen af produktets levetid skal du kontakte Leicas
afdeling i dit land for at finde ud af, hvordan det skal bortskaffes.

BEMZARK

Systemet, dets tilbehgrskomponenter og forbrugsmaterialer ma
ikke bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald! Serg
for at folge de nationale love og regler.

Far du bortskaffer det gamle instrument, skal du gere folgende:

> Slet alle persondata fra det gamle instrument, der skal
bortskaffes.

> Fjern genopladelige batterier, andre batterier og parer fra det
gamle instrument, der skal bortskaffes.

> Serg for, at systemet er rengjort og desinficeret helt og grundigt
og er frit for farlige stoffer og smitstoffer.
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14 Hvad ger man, nar ...?

14.1 Problemer

Hvis instrumentet har en fejl, der ikke er beskrevet her, skal
du kontakte din lokale Leica-repraesentant.

14.1.1 Opseatning af enhed

Problem Arsag

Afhjaelpning

Stativet til PROVEO 8x bevaeger sig. Fodbremserne er ikke aktiveret helt.

P Tryk pa fodbremsen, indtil den gar i indgreb (se
kapitel 7.1 "Transport", side 25).

Stativet vakler. Gulvet er ikke plant. Hjulet star skavt.

> Flyt stativbasen.

Parallelogrammet kan ikke bevaeges. Parallelogrammet er Iast i positionen.

P Udlgs ldsemekanismen (se kapitel 7.8.3 "Udlgsning af
parallelogrammet”, side 32).

PROVEO 8x er ikke korrekt afbalanceret. | Tilbehgrets position er &ndret efter

afbalancering er foretaget.

> Afbalancering af PROVEQ 8x (se kapitel 7.8.1 "Afbalance-
ring af parallelogrammet”, side 31).

14.1.2 Fodkontakt

Problem Arsag

Afhjeelpning

Funktionerne kan ikke aktiveres med

fodkontakten. styreenheden.

Der er angivet forkert konfiguration pa

P Ret konfigurationen med styreenheden.

Forskellig fodkontakttildeling for
operationstilstand.

> Kontrollér fodkontakttildelingen for den pagaldende
operationstilstand ved hjalp af fodkontaktoverlejring (se
kapitel 9.16 "Knapper pa stativmonitor", side 60).

Funktionsfejl pa knappen.

> Kontrollér knappernes funktion med funktionen "Check
Switches" (se kapitel 9.17 "Systemindstillinger", side 60).
Tilknyt funktionen til en anden knap (se

kapitel 9.8 "Fodkontakttildelinger", side 46).

Kontakt Leica Service.

v

Forkert opsaetning af mikroskop til
fodkontakt.

Valg "Main" for den medfelgende standardfodkontakt.
Valg "Secondary" for en eksternt tilsluttet fodkontakt.

Tildeling af fodkontakt til tilstanden "VR"
aktiveres ikke i tilstanden "VR Surgery".

Tildeling af fodkontakt til "VR" er
deaktiveret.

Vi ivvy|lv

Aktivér "Footswitch Assignment For VR" under valg af
operationstilstand (se kapitel 9.11 "Tilstanden VR",
side 52).

14.1.3 Visualisering

Problem Arsag

Afhjeelpning

Billedet bliver ikke skarpt. Okularerne sidder ikke rigtigt.

P Skru okularerne helt fast.

Dioptrier ikke indstillet korrekt.

> Udfer dioptrikorrektion praecis efter anvisningen (se
kapitel 7.5.1 "Fastsettelse/indstilling af dioptrier for
bruger", side 28).
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Problem Arsag Afhjaelpning

Billedet mister skarphed/defokuseres, ndr | Udfald af parfokalitet. > Udfer dioptrikorrektion praecis efter anvisningen (se

forstarrelsen &ndres. kapitel 7.5.1 "Fastsattelse/indstilling af dioptrier for
bruger", side 28).

Billedet i mikroskopet er afskaret i kanten, | Tilbehgret er ikke monteret korrekt. » Montér tilbeharet korrekt i holderne (se

og belysningsfeltet ligger uden for kapitel 7.2 "Installation af monitorafdaekning", side 26).

synsfeltet.

Forstarrelsen kan ikke justeres elektrisk. | Fejliforstorrelsesmotoren. P Tryk pa drejeknappen for forstgrrelse.

> Indstil forsterrelsen ved at dreje (se

kapitel 8.4.5 "Indstilling af forstorrelse (Zoom)", side 39).

Billedet inverteres ikke i tilstanden "VR". | Udfald af invertermotor. > Aktivér/deaktiver ved at dreje pd drejeknappen "Inverter"
(se kapitlerne 6.1 "Optikholderen PROVEO 8x med fokus,
haldning og XY med 2D4K IVC", side 16 0g 6.2 "Optik-
holderen PROVEQ 8x med fokus, haldning og XY med 3D4K
IVC", side 17).

Videobilleder af 2D-4K IVC uskarpe. Mikroskopet eller fint fokus er ikke P Fokusér pracist, anvend eventuelt stregplade.

fokuseret pracist. > Udfer korrektion af dioptrier iht. anvisningen.

Ingen eller delvis visualisering via
okularet med 3D-4K IVC.

Drejeknappen eri positionen "3D

» Drej drejeknappen til positionen "3D Hybrid" (se

digital". kapitel 6.2 "Optikholderen PROVEO 8x med fokus,
haldning og XY med 3D4K IVC", side 17).
Inverterne er i halvvejsposition. > Drej inverterne helt til positionen "in" eller "out” (se

kapitel 6.2 "Optikholderen PROVEO 8x med fokus,
haeldning og XY med 3D4K IVC", side 17).

Slgret eller manglende 3D-billede pd
heads-up-displayet.

Det videooutput, der er valgt til heads- | »
up-monitoren, er "2D".

Skift det videooutput, der er valgt til heads-up-monitoren,
til "3D" (se kapitel 9.16 "Knapper pa stativmonitor",
side 60).

Skarmens indgangssignal er indstillet | »
til "2D".

Indstil monitorens indgangssignal til "3D".

Forkerte 3D-brilleri brug. P Brug 3D-briller leveret af Leica Microsystems.
Uden for 3D-monitorens synsfelt. > Flyt 3D-monitoren.
3D-monitor ikke kompatibel. » Brug 3D-monitoren, der leveres af Leica Microsystems.
Forkert tilslutning af output-terminal. | » Opret forbindelse til "SDI 3D"-output-terminal (se
kapitel 6.7 "Terminaler", side 19).
Farveopfattelsen af digitale billeder er ScenePro er blevet &ndret. P Velg "Anterior Warm" eller "Posterior Warm" for en
anderledes end den i okularen. farveopfattelse taet pa okularen.
Farven er ikke kalibreret. » Udfar hvidbalance af kameraet (se
kapitel 9.10.5 "Kameraets hvidbalance", side 51).
Farveopfattelsen af digitale billeder er Farven er ikke kalibreret. P Udfer hvidbalance af kameraet (se

darlig.

kapitel 9.10.5 "Kameraets hvidbalance", side 51).
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14.1.4 Dokumentation

Problem Arsag Afhjeelpning
Eksternt lagringsmedie genkendes ikke. | Lagringsrmediet er ikke formateret. P Formatér det eksterne lagringsmedie, helst i exFAT- eller
NTFS-format.
Lagringsmediet kraever hgjere strom P Prgv et andet lagringsmedie, helst en solid state-
for at kare. lagringsenhed.
Optagelse starter utilsigtet. Automatisk optagelse er aktiveret. P Deaktiver "Auto Recording" i medieindstillingerne (se

kapitel 9.15.2 "Medieindstillinger", side 56).

14.2 Fejlmeddelelser pa styreenheden

Prioriteringsniveauer for alarmer

+ Fejl/advarsler, der kraever gjeblikkelig handling, vises som pop-up-meddelelser og/eller toastbeskeder.

+ Fejl/advarsler, der opstar, men som ikke kraever gjeblikkelig handling, vises med et orange advarselsskilt (1) pa knappen til dbning af
"Main Menu", der henviser til problemlisten (2).

—_

OC Anonymous

OC Anonymous [} fQ‘ Preset - Cataract

Speed / Tilt ScenePro Footswitch

XY Reversed

Q OFF
a2

Main Light Red Reflex Light Magnification Support

Reset All

@

10% 50% 3.6x

(% Support Specialist Logout

<l

Advarselsskiltet forsvinder, sa snart brugeren dbner fejllisten.
Alle fejl/advarsler med relevans for brugeren kan ses i "Issue List".
Fejllisten viser altid alle tidligere fejl.

Nedenfor en vist en liste over mulige fejimeddelelser.

Fejlkode Fejlens navn Fejimeddelelse Afhjeelpning
112%* PROVEO 8x Optics Main LED temperature exceeds limit. + Hoved-LED for varm.
Carrier M850 * Ingen luftstrem mulig.

* Optikholderen er muligvis tildaekket.
P Kontakt Leica Service.

13** Optics Carrier M850 Main LED current exceeds limit. * Hoved-LED-strammen er for hgj.

+  Optisk controller-kort eller LED defekt.
» Kontakt Leica Service.

904~ Kamera Camera overheating, no live feed, binoculars | » Kontakt Leica Service.
required.
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Fejlkode Fejlens navn Fejimeddelelse Afhjeelpning

906~ Kamera Camera overheating, no live feed, binoculars | » Kontakt Leica Service.
required.

910%* Kamera Fan 2 rotation stopped. P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.

7007** Software MDCis overloaded. P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.

7002%* Software Communication error between computing P Genstart mikroskopet.
unit and MDC. P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.

7003** Software Communication error between computing P Genstart mikroskopet.
unit and MDC. P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.

7004** Software Communication error between computing P Genstart mikroskopet.
unit and MDC. P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.

7101*** | Software Unexpected behavior while performing this | » Genstart mikroskopet.
action. P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.

7102* Software Unexpected behavior while performing this | » Prgv at udfgre den seneste handling igen.
action. P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.

7103* Software Unexpected behavior while performing this | » Prgv at udfere den seneste handling igen.
action. P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.

71047 Software Inactive LAN connection hinders external » Kontakt hospitalets it-support.
storage export.

7105** Software Network storage drive not available due to > Kontakt hospitalets it-afdeling for at fa udleveret
incorrect or outdated credentials of the legitimationsoplysninger til konfiguration af disken.
remote disk.

7106** Software Failed to delete recording. » Prgv at udfere den seneste handling igen.

P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
7107~ Software Disk space is running low. > Slet tidligere optagelser via "Recordings"” (se kapitlerne
9.15.6 "Slet videoer og billeder fra flere operationer",
side 58 0g 9.15.7 "Slet videoer og billeder fra
individuelle operationer", side 58).

7108~ Software System has run out of disk space. You will not | » Slet tidligere optagelser via "Recordings"” (se kapitlerne
be able to initiate any new recordings unless 9.15.6 "Slet videoer og billeder fra flere operationer",
you have deleted previous recordings. side 58 09 9.15.7 "Slet videoer og billeder fra

individuelle operationer", side 58).

7207*** | Software Unexpected behavior while performing this | » Genstart mikroskopet.
action. P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.

7202* Software Unexpected error while performing this » Prgv at udfere den seneste handling igen.
action. P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.

7203* Software Unexpected exception while performing this | » Prgv at udfere den seneste handling igen.
action. P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
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Fejlkode Fejlens navn Fejimeddelelse Afhjzelpning
7205* Software Camera is disconnected. All camera features | * Manglende/foraldet driver.
cannot be used. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
* FejliUSB-port eller defekt USB-enhed.
P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
> Kontrollér stramkablet.
7301%* Software Unexpected behavior while performing this | » Genstart mikroskopet.
action. P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
7302% Software Unexpected behavior while performing this | » Genstart mikroskopet.
action. P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
7303* Software Unexpected exception while performing this | » Prgv at udfgre den seneste handling igen.
action. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
7304** Software Failed to retrieve main power supply status. | P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
7305%* Software Communication error with UPS module. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
7401** Software Unexpected behavior while performing this | » Genstart mikroskopet.
action. P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
7402* Software Unexpected error while performing this > Prgv at udfere den seneste handling igen.
action. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
7403* Software Unexpected exception while performing this | » Prgv at udfere den seneste handling igen.
action. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
7410%* Software Communication error with camera. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
7501* Software Unexpected exception while performing this | » Prgv at udfere den seneste handling igen.
action. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
7502* Software User interface may not display system status. | » Prgv at udfgre den seneste handling igen.
7503* Software User interface may not display system status. | » Prov at udfgre den seneste handling igen.
7504* Software White Balance could not be completed. > Prgv at udfere den seneste handling igen.
» Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
7505* Software Picture could not be taken. P Prgv at udfere den seneste handling igen.
P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
7510 Application Files The integrity of the application files has been | » Kontakt hospitalets it-afdeling og Leica Service.

Tampered

compromised. Continuing to use the
application may pose risks and lead to
unforeseen consequences. Do you want to
proceed despite the detected tampering?
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Fejlkode Fejlens navn Fejimeddelelse Afhjeelpning

7600* Software DICOM export has resumed after a power or | DICOM-eksport er fortsat automatisk, ingen handling
network restoration. pakraevet.

7601* Software Could not export files to DICOM due to issues | » Anvend en anden DICOM-lagringsdestination, eller
with DICOM storage node. kontakt hospitalets it-support.
DICOM storage node reported that it was out | » Las problemet pd lagringsnoden.
of resources.

7602* Software An error occurred while executing a DICOM > Kontakt hospitalets it-support.
export.
Issue prevented export of files to DICOM
node.

7603* Software Network interruption prevents exporting > Kontrollér netvaerksforbindelsen til mikroskopet.
files to DICOM node.
Network quality issue obstructs file export.

7604%* Software Could not retrieve patient information from | » Kontrollér netvaerksforbindelsen til mikroskopet, og udfer
MWL. forespgrgslen igen.
Issue preventing MWL query from properly P Kontakt hospitalets it-support, hvis problemet fortsatter.
executing.

7605* Software Could not export selected file type to DICOM | » Kontakt hospitalets it-support.
node. » Modificer DICOM-nodens konfiguration for at sikre
SOP class or transfer syntax not supported by kompatibilitet, eller kontakt Leicas support for at lgse
selected DICOM storage node. problemet.

7606** Software Cannot export anonymous patient > Indtast gyldige patientoplysninger, og prav DICOM-
information to DICOM. eksportenigen.

750C* Software Could not export to target drive. » Kontakt hospitalets it-support.

» Kontrollér skrivetilladelserne.

P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
750D* Software Could not export to target drive. > Kontakt hospitalets it-support.

P Skab plads pa destinationsdrevet, og prav igen.

P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.
750E% Software User interface may not display system status. | » Prov at udfgre den seneste handling igen.

P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
750F* Software User interface may not display system status. | » Prgv at udfgre den seneste handling igen.

P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.
90C** Kamera Camera control unit firmware error P Genstart mikroskopet.

P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
90D~ Kamera Camera CHU temperature is too high. P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
90E™ Kamera Camera CCU temperature is too high. P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
90F** Kamera Fan 1 rotation stopped. P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.
BO1** Kamera IVCIris motor initialization error Membran-P(BA eller stepmotor har ingen strgm.

P Kontakt Leica Service.
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Fejlkode Fejlens navn Fejimeddelelse Afhjeelpning

B02** Kamera Limit switch initialization error Graenseafbryder til angivelse af beskadiget startposition.
P Kontakt Leica Service.

B03** Kamera IVClris motor initialization error IVClIris-motor beskadiget.
> Kontakt Leica Service.

FAT** Software Insufficient remaining space on the target Der er ikke nok plads tilbage pa destinationsdrevet.
drive. P Skab plads pa destinationsdrevet, og prov igen.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
FA2%** Software Data export failed due to an unexpected Der opstod en uventet fejl; data kunne ikke eksporteres.
error. > Kontakt hospitalets it-support.
P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
FA3*** Software The selected target drive is restricted with Det valgte drev er begraenset med lzese- eller skriveadgang.
read or write access. > Kontakt hospitalets it-support.

P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.

FA4%** Software External storage device or network drive is Den eksterne lagringsenhed eller netvaerksdrevet er frakoblet.
disconnected. P Kontrollér tilslutningen af drevet, og prov igen.
P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.

FA5%** Software Data export failed due to an unexpected Der opstod en uventet fejl; data kunne ikke eksporteres.
error. » Kontakt hospitalets it-support.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
FAG*** Software Could not export data due to corrupt files. Could not export data due to corrupt files.
> Kontakt hospitalets it-support.
P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.
FEOT** MDC Optics carrier not found. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
FEQ2** MDC XY controller not found. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.
FEQ3** MDC PROVEOQ 8x controller not found. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
FE06** MDC Diaphragm not found. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsetter, skal du kontakte Leica Service.
FEQ7** MDC GUI-MDC communication, unknown message | » Genstart mikroskopet.
type. P Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte Leica Service.
FEQ9** MDC Camera control unit not found. P Genstart mikroskopet.
P Hvis problemet fortsatter, skal du kontakte Leica Service.

~ Fejl/advarsler som toastbesked

* Fejl/advarsler som pop-up

** Fejl/advarsler med en gul trekant i hovedmenuen, som henviser til fejllisten
*** Fejl/advarsler, som kun findes pa fejllisten
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15 Tekniske data

15.1 Egenskaber for mikroskop

Magnification

6:1zoom, med motor
Forstarrelsesfaktor

Forstarrelsesfaktor

4,1-24,5 (ved brug af 10x okular, UltraLow IIl-
binokulartubus og WD 175-mm-objektiv)

Objektiv/
arbejdsafstand

OptiChrome

WD 175 mm/f =200 mm
WD 200 mm/f =225 mm
WD 225 mm/f =250 mm
WD: Arbejdsafstand

f: Breendvidde

Okularer

Okularer med bredt felt til personer, der bruger
briller

Diopterindstilling 8.3, 10x 0g 12.5x

+5 diopterindstillinger,

med indstilleligt okulargummi

Belysning

Hovedlys:

Integreret LED-Iyssystem til intensiv, ensartet
oplysning af visningsomradet.

Trinlest justerbar lysstyrke med farvetemperatur,
der minder om halogenlys.

Koaksialt lys:

Lysenhed til generering af klar og stabil red
refleks, som reducerer spredt lys gennem sclera og
gger kontrasten i billedet.

Integreret LED-Iyssystem til intensiv, ensartet
oplysning af visningsfeltet.

Trinlest justerbar lysstyrke med farvetemperatur,
der minder om halogenlys.

Justerbar iris

Arbejdsdiameteren for koaksial belysning kan
justeres fra 4 mm til 23 mm.

Fint fokus

Fés til assistent og 2D4K IVC

15.2 Optiske data

Med Ultra Low llI-binokulartubus

Objektiv
OptiChrome
Okular WD = 175 mm/f = 200 mm

Total forstorrelse Visningsomrade (mm)

8,33 3,4%-20,4x 53.9-9.0
10x 4,1x-24,5% 51.4-8.6
12,5% 5,1x-30,7x 41.6-6.9
Objektiv
OptiChrome
Okular

WD =200 mm/f =225 mm

Total forstorrelse Visningsomrade (mm)

8,33x 3,0%-18,2 60.6-10.1

10 3,6%-21,8% 57.8-9.6

12,5x 4,5%-273% 46.8-7.8
Objektiv5*
OptiChrome

Okular WD = 225 mm/f = 250 mm

Total forstorrelse Visningsomrade (mm)

8,33x 2,7%-16,3%x 67.3-11.2
10x 3,3%-19,6x 64.3-10.7
12,5% 4,1x-24,5x 52.0-8.7

Ovenstdende vardier omfatter en tolerance pa £5 %.
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15.3 Mikroskopholder

15.5 Gulvstativ

Rotation af optik ~ 380°

El-data

Heeldning -15°/+105° Nettilslutning 1300 VA

(uden tilbeher til nethindesyn) 100-240 V~ 50/60 Hz
XY-hastighed XY-hastighed knyttet til zoom Beskyttelsesklasse  Klasse 1
XY-omréde 6262 mm Type Gulvstativ med 4 elektromagnetiske bremser
Fokusomrade 75 mm Fod 770 x 770 mm med fire hjul, der roterer 360°, og
Fokuserings- Fokushastighed knyttet til zoom en diameter pd 150 mm, én parkeringsbremse
hastighed Afbalancering Gasfjeder, der indstilles via afbalanceringsgreb

Kameraets billedstgrrelse for visningsomradet

Styreenhed til
gulvstativ

» Kamera for

synligt lys Synsfelt

Kamerabilledets starrelse

Synsfelt

Den nyeste elektroniske styring til kontinuerlig
kontrol af alle motorfunktioner og lysintensitet.
Menuvalg baseret pa unik software til
brugerspecifikke konfigurationer med indbygget
elektronisk autodiagnostik og brugersupport

Stativ til styreenhed

Rben arkitektur til fremtidig software

Betjeningselementer

Tradlgs fodkontakt med 14 funktioner og drejegreb

Integreret
dokumentation

Klargjort til integration af videokamerasystem og
digitalt optagesystem

Stik

15.4 Kamera

Stort antal indbyggede stik til overfgrsel af video
og styredata

Holder til monitor

Billedsensor 1x 1/3" eller 2 1/3"

960 mm lang, fleksibel arm med 4 akser til rotation
og hzldning til fastgerelse af videomonitor.
Maks. monitorvaegt: 16 kg

Materialer

Afhjalpning 38402160

Brug af RoHS-kompatible materialer

Overfladebeleg-

ningssystem

Proveo 8x-mikroskopet er belagt med en hvid
maling, som giver en antibakteriel effekt pa
overflader

Maksimal hgjde

| parkeret position: 1950 mm

Andring af armens

Maks. 1557 mm

rekkevidde
Belastning Maks. 8,0 kg fra mikroskopets ringbeslag
Vegt (a. 380 kg uden belastning

PROVEOQ 8x / Ref. 10 735 160/ 03
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15.6 Omgivende forhold

[ brug +10°Ctil +30°C
+50 °F til +86 °F
20 % til 90 % rel. fugtighed (ikke-kondenserende)
800 mbar til 1013 mbar atmosfaerisk tryk

Opbevaring —-30°Ctil +70°C
—22 °F til +158 °F
10 % til 95 % rel. fugtighed (ikke-kondenserende)
500 mbar til 1013 mbar atmosfaerisk tryk

Transport —30°Ctil +70°C
—22 °F til +158 °F
10 % til 95 % rel. fugtighed (ikke-kondenserende)
500 mbar til 1013 mbar atmosfaerisk tryk

15.7 Overholdte standarder

Overensstemmelse CE

Forordning om medicinsk udstyr 2017/745 med a&ndringer.
* Medicinsk elektrisk udstyr, del 1: Generelle sikkerhedskrav i
IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1;
CAN/CSA-(C22.2 NO. 601.1-M90.
Elektromagnetisk kompatibilitet
IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.
+ @vrige anvendte harmoniserede standarder: [EC 62366,
EN 15004-2, EN 10936-2, EN 62471, EN IS0 15223-1.
* Medical Division hos Leica Microsystems (Schweiz) AG er
certificeret efter den internationale kvalitetsstandard 1SO 13485
for ledelsessystemer.
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15.8 Maltegninger

n Angivelser i parentes er kun til information og udger ikke en
integreret del af specifikationerne/kravene.

15.8.1 Gulvstativ

Dimensioner set fra siden

(485) (984)
FZ <)
‘/\ ]

1950 +0/-10%

A= S

(%))

(381 (1175)

(& 10%)
1557 +10%

+31

+37

-37
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Dimensioner set forfra
-3 +31
]

max 770 +0/-10%

(1074)
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Dimensioner set ovenfra

150°4°
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

16 Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

n Emissionskarakteristikken for dette udstyr ger det egnet til
brug i industriomrader og pd hospitaler (CISPR 11 class A).
Hvis det anvendes i boligomrader (hvor der normalt kraeves
CISPR 11 class B), har dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse mod hgjfrekvente kommunikationstjenester.
Brugeren er muligvis ngdt til at traeffe afhjeelpende
foranstaltninger som f.eks. @ndring af udstyrets placering
eller retning.

n Hvis der anvendes tilbehor eller kabler udover dem, der er
angivet i denne brugsanvisning eller godkendt af
producenten af operationsmikroskopet PROVEO 8x, kan der
vare risiko for en stigning i elektromagnetisk strling eller
en reduktion af EMC.

Egnede miljger for brug af instrumentet

Hospitaler undtagen nar aktivt HF-operationsudstyr og det
RF-skeermede rum i et ME-system til MR-scanning, hvor der
forekommer hgjintensiv EM-interferens.

Overholder IEC60601-1-2

Emissio- CISPR 11, klasse A, gruppe 1

ner Emissionsklasse A
Harmonisk forvrengning iht. IEC 61000-3-2 klasse A
Spaendingsudsving og flicker iht. IEC 61000-3-3

Immuni-
tet

Elektrostatisk udladning IEC 61000-4-2:

(D + 8KV, AD = 2KV, £ 4kV, + 8kV, = 15kV

Udstrdlende RF EM-felter IEC 61000-4-3:

80 MHz-2,7 GHz: 3 V/m

Tradlgse proksimitetsfelter IEC 61000-4-3:

385-5785 MHz: 9 V/m; 27 V/m; 28 V/m

Elektriske hurtige transienter og burst IEC 61000-4-4:

+ 2 kV: Strgmforsyningslinjer

+ 2 kV: Indgangs- og udgangslinjer

Stedspandinger (surges) IEC 61000-4-5:

+ 1kV fase til fase

+ 2KV fase til jord

Naerhed til trddlgse felter IEC 61000-4-39:

30 kHz: 8 A/m

134,2 kHz: 65 A/m

13,56 MHz: 7,5 A/m

Ledede forstyrrelser, fordrsaget af RF-felter

[EC 61000-4-6: 150 kHz-80 MHz, 6 V rms

Tilladt netfrekvens-magnetfelt IEC 61000-4-8:

30A/m

Spendingsdyk og afbrydelser IEC 61000-4-11:

iht. IEC 60601-1-2:2014

Acceptable driftsbetingelser/betjeninger:

*  Flimmer/stgj pd displays

= Afbrydelser pa displays

* Kan gendannes til tilstanden fer testen via
operatgrens indgriben.

Specifikke overensstemmelseskriterier for

spendingsfald og afbrydelsestesten:

= Dertillades en afvigelse i udstyret ved
immunitetsniveauerne (0 % af den nominelle
spaending i 5 s), forudsat at udstyret forbliver
sikkert, der ikke opstar komponentfejl, og
operatgren kan gendanne tilstanden for testen.
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17 Bilag

17.1 Tjekliste for operationen

PAIENT ettt s e b ARt e et bbb e et b et a et Rt bt et
KITUIG ettt et ettt ettt et e st et et e s e s se s e s e s s s e e bbb s et et et et et e b b ebesebesaseRese s e seseAe At Rttt ettt et s s enee
DALO et bR AR e e et e et bRttt a bt e e at e b bt
Trin Fremgangsmade Oplysninger Kontrolleret/underskrift
1 Rengering af optisk tilbehor » Kontrollér, at tuber, okularer og (eventuelt)

dokumentationstilbehgr er rent.

» Fjern stgv og smuds.

2 Montere tilbehar

Las PROVEO 8x fast, og monter alt tilbehgr pa mikroskopet,
sa det er klar til brug (se kapitel 7.2 "Installation af
monitorafdaekning", side 26).

Indstil h&ndgrebene i de gnskede positioner.

Tilslut mundkontakten og/eller fodkontakten, hvis disse
skal anvendes.

Kontrollér kamerabilledet pa skaermen, og juster det
eventuelt.

Kontrollér, at alt udstyr er placeret korrekt (alle
afdaekninger monteret, lager lukket).

3 Kontrol af tubusindstillinger

Kontrollér indstillinger for tubus og okular for den valgte
bruger.

4 Funktionskontrol

vvyyvyy

Tilslut netkablet.

Teend for mikroskopet.

Test alle funktioner pa handgreb og fodkontakt.
Kontrollér brugerindstillingerne pa styreenheden for den
valgte bruger.

5 Afbalancering

Afbalancer PROVEO 8x (se kapitel 7.8.1 "Afbalancering af
parallelogrammet”, side 31).

Tryk pa knappen "All Brakes" pa handgrebet, og kontrollér
afbalanceringen.

6 Sterilitet

Monter sterile komponenter.
Gentag afbalanceringen.

7 Placering pa OP-bordet

Placer PROVEO 8x korrekt pd operationsstuen, og las
fodbremsen (se kapitel 7.1 "Transport", side 25).
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