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Kiitos, ettd olet hankkinut Leica-leikkausmikroskooppijarjestelman.

Piddamme tuotteidemme kehittelyssa hyvin térkednd tuotteiden helppoa, itsestddn
selittyvaa kdyttod. Pyydamme sinua siitd huolimatta lukemaan tdmén kayttdjén
késikirjan huolellisesti, jotta oppisit tuntemaan leikkausmikroskooppisi edut ja
kdyttdmaan mikroskooppia parhaalla mahdollisella tavalla.

Saat Leica Microsystemsin tuotteita ja palveluja koskevia tietoja sekd [dhimman
Leican edustajan osoitteen kotisivuiltamme osoitteesta:

www.leica-microsystems.com

Kiitamme tuotteitamme kohtaan osoittamastasi luottamuksesta. Toivomme uuden
Leica Microsystemsin leikkausmikroskoopin laadun ja tehokkuuden vastaavan
odotuksiasi.

Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
(H-9435 Heerbrugg

Puh.: +4171726 3333

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

Germany

Vastuuvapautuslauseke

Pidatamme oikeuden muuttaa spesifikaatioita ilman ennakkoilmoitusta.
Kaikki taman kasikirjan tiedot liittyvdt suoraan laitteiston kdyttoon.
Ladketieteelliset paatokset ovat kliinikon vastuulla.

Leica Microsystems on tehnyt kaikkensa toimittaakseen tdydellisen ja selkedn
kayttajan kasikirjan, jossa kiinnitetaan huomio tuotteen kayton tarkeimpiin
alueisiin. Ota yhteyttd Leican paikalliseen edustajaan, jos tarvitset tuotteen
kayttoon liittyvia lisatietoja.

Al koskaan kayta Leica Microsystemsin laakinnallist tuotetta, jos et ymmarri
tdysin tuotteen kdyttdd ja toimintaa.

Vastuu

Katso vastuuvelvollisuuttamme koskevat tiedot yleisista myyntiehdoistamme.
Mikdan tdssa vastuuvapausilmoituksessa ei rajoita vastuuvelvollisuuksiamme
millddn tavalla, joka ei ole sallittua sovelletun lainsaadannon mukaan, eika jata
pois mitdan vastuuvelvollisuuksia, joita ei saa jattad pois sovelletun lainsaadanndn
mukaan.
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Johdanto

1 Johdanto

1.1

Tama kdyttdjan kasikirja kuvailee jarjestelmayhdistelman
toiminnot (katso luku 3 "PROVEOQ 8x
Heads-up Digital Visualization System", sivu 7).

Tama kayttdjan kasikirja

» Lue tamad kdyttdjan kasikirja huolellisesti ennen
tuotteen kayttod.

Laitteen kdyttod koskevien tietojen lisaksi tama kayttdjan
kasikirja sisaltaa tarkeita turvallisuutta koskevia tietoja
(katso luku 2 "Turvallisuusohjeet", sivu 3).

Katso tietoja, kuvaus, spesifikaatiot ja
standardienmukaisuus jarjestelmakomponenttien
vastaavista kdyttajan kasikirjoista.

1.2 Nimitys

Termi "heads-up monitori" viittaa jaljempana monitoriin, jota
kadytetdadn yhdessa PROVEO 8x -mikroskoopin kanssa.

1.3 Kayttdjan kasikirjassa kiytetyt
symbolit

Kayttajan kasikirjassa kaytetyilla symboleilla on seuraavat
merkitykset:

Symboli Varoitussana Merkitys

[Imoittaa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta tai asiattomasta kdytostd, joka
voi johtaa vakaviin henkilovahinkoihin tai
kuolemaan.

A Varoitus

lImoittaa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta tai asiattomasta kaytostd, joka
voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin
vammoihin, jollei sita valtetd.

A Huomio

[Imoittaa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta tai asiattomasta kaytostd, joka
voi johtaa huomattaviin aineellisiin,
taloudellisiin tai ymparistdvahinkoihin,
jollei sitd valteta.

Huomautus

Kayttod koskevia tietoja, jotka auttavat
kayttajda kayttamadn tuotetta teknisesti
oikealla ja tehokkaalla tavalla.

Symboli Varoitussana Merkitys

> Toimenpide tarpeen; tama kuvake
ilmoittaa, ettd on suoritettava tietty
toimenpide tai toimenpidesarja.

2 Turvallisuusohjeet

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System edustaa uusinta

tekniikkaa. Siitd huolimatta kdyton aikana voi esiintya

vaaratilanteita.

> Noudata aina tassa kayttajan kdsikirjassa mainittuja ohjeita ja
erityisesti turvallisuutta koskevia huomautuksia.

Varmista, etta Heads-up Digital Visualization System
-jarjestelmda kayttavat vain henkildt, joilla on kayttoon
tarvittava patevyys.

2.1 Kayttotarkoitus

+ PROVEO 8x -leikkausmikroskooppi on optinen ja digitaalinen
visualisointijdrjestelmd, joka parantaa kohteiden nakyvyytta
suurennuksen ja valaistuksen avulla. Sitd voidaan kdyttda
tarkasteluun ja dokumentointiin ja ihmisten hoitoon.

+ Tarkein kayttoalue on silmdtautioppi.

* PROVEO 8x -leikkausmikroskooppia saa kdyttaa vain suljetuissa
tiloissa ja se on asetettava tukevalle lattialle.

+ Seon saatavilla lattiajalustan kanssa.

+ Lattiajalusta mahdollistaa PROVEO 8x -mikroskoopin
paikoittamiseen huoneessa.

* PROVEO 8x -leikkausmikroskooppia kdytettdessa on
noudatettava erityisid sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen
liittyvid varotoimia. Se on asennettava ja otettava kdyttoon
ohjesdantojen ja valmistajan madrdysten mukaisesti, ja
suositeltuja turvaetdisyyksia on noudatettava (EN60601-1-2-
standardiin perustuvien EMC-taulukoiden mukaisesti).

+ Kannettavat ja mobiilit seka kiintedsti asennetut
suurtaajuusviestintalaitteet voivat heikentdaa PROVEO 8x
-leikkausmikroskoopin toimintakykya.

+ Vapauta aina jarrut, kun haluat siirtaa PROVEO 8x
-leikkausmikroskooppia tai muuttaa sen paikkaa.

+ PROVEO 8x huolehtii valaistuksesta ja optiikan kannattimen
mekaanisesta tukevuudesta kaikissa asennossa.

2.2 Kliininen hyoty

PROVEO 8x parantaa kirurgisten alueiden visualisointia ja toimittaa
visuaalisia tietoja, jotka tukevat kirurgia leikkauksen aikana
tehtavissa paatoksissa ja vaikuttavat siten positiivisesti
toimenpiteen haluttuun kliiniseen tulokseen ja potilaan terveyteen
ja hallinnointiin.
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Turvallisuusohjeet

2.3 Kayttorajat

PROVEO 8x -leikkausmikroskooppia saa kdyttda vain suljetuissa

tiloissa ja kiintedlld lattialla.

[Iman apuvdlineita PROVEQ 8x voidaan siirtda enintdan 5 mm

korkeiden kynnysten yli. PROVEO 8x ja heads-up-monitorin karry

eivat sovellu siirrettavaksi kynnysten yli, joiden korkeus on yli

20 mm.

Leikkausmikroskooppia voidaan siirtda 20 mm korkeiden kynnysten

yli, kun kaytetdan apuna pakkauksessa olevaa kiilaa (1).

> Loysda ruuveja (2) saranan yhdelld puolella, jotta voit poistaa
kiilan (1).

> Aseta kiila (1) kynnyksen eteen.
> Siirrd leikkausmikroskooppi kynnyksen yli kuljetusasennossa
kdsikahvasta tyontamalla.

2.4 Kayttoaiheet

PROVEOQ 8x -leikkausmikroskooppia kaytetdan kirurgisiin
toimenpiteisiin silmaleikkauksissa.

2.5 Vasta-aihe

PROVEO 8x -mikroskooppia ei saa kdyttda mikrokirurgiassa
(neurokirurgia, plastiikka-/rekonstruktio-, korva-, nend- ja
kurkkukirurgia).

2.6 Suunniteltu kohderyhma

Suunniteltu kohderyhma ovat potilaat, joille suoritetaan
kayttotarkoituksessa ja kayttoaiheissa madritetty kirurginen
toimenpide.

2.7 Suunniteltu kayttédja

Heads-up Digital Visualization System on tarkoitettu ainoastaan
ammattikdyttoon. Kdyttdjalld on oltava tarvittava tekninen
patevyys ja hanet on oltava koulutettu laitteen kayttoon.

2.8 Kayttovaarat

A VAROITUS

Loukkaantumisvaara

> Tarkista virtakaapelin vioittumattomuus
silmamaaradisesti, ennen kuin liitat kaapelin
pistorasiaan.

» Al3 aseta kaapelia heads-up-monitorin ja
leikkausmikroskoopin viliin, jolloin leikkaussalissa
olevat ihmiset voivat kompastua siihen.

» Al siirré lattialla olevien esteiden ylitse.

» Ald kuljeta tai sailyta jarjestelmaa ja karryja alueilla,
joiden nousukulma on suurempi kuin 10°.

> Varmista ennen kdyttod, etta kaikki lisavarusteet on
kiinnitetty riittdvan hyvin eivatka pysty liikkumaan.

» Ald asenna monitoria ja lisdvarusteita, jotka ylittavét
hydtykuorman painon.

> Kayta jdrjestelmada vain, jos siind ei ole vikoja.

» lImoita henkildiden turvallisuuden vaarantavista
tuotevioista valittomasti Leican edustajalle tai Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,

9435 Heerbrugg, Switzerland -yhtiolle.
» Tyonnd aina monitorikdrryd vetamisen sijaan.
> Lukitse pyora aina, kun monitorikarrya ei siirreta.

A VAROITUS

Kuvan katoaminen heads-up-monitorissa
» Ald kayta kuvan siirtamiseen mikroskoopin ja heads-up-
monitorin vdlilla langatonta yhteytta.

A VAROITUS

Paatoksenteon vaarantuminen

> Jos padkirurgin binokulaaritubukset poistetaan, pida
binokulaaritubukset aina helposti saavutettavassa
paikassa ja kdyttovalmiina mahdollista kdyttotarvetta
varten.

A HUOMIO

Leikkauksen vaarantuminen

> Suorita leikkausta edeltava tarkastus varmistaaksesi,
ettd Heads-up Digital Visualization System toimii
odotetulla tavalla.

> Tarkista 3D-kuvan havaitseminen ennen leikkausta. Jos
et pysty havaitsemaan 3D-kuvaa tai et tunne oloasi
varmaksi 3D-tilan kdyton aikana, siirry kayttamadan
binokulaaritubuksia.

> Kaytd vain Leica Microsystemsin toimittamia
yhteensopivia 3D-laseja.

» Ald kdytd 3D-laseja 2D-monitorin kanssa.
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Turvallisuusohjeet

2.9 MRI-turvallisuustiedot
PROVEO 8x -leikkausmikroskooppi on MK-vaarallinen.

®

2.10 PROVEO 8x Heads-up Digital
Visualization System -jarjestelmén
kayttod koskevat ohjeet

+ Parhaisiin tuloksiin padstdd, kun heads-up-monitorin asetuksia
ei muuteta.

* Jos padkirurgin binokulaaritubukset poistetaan, pida
binokulaaritubukset aina helposti saavutettavassa paikassa ja
kdyttovalmiina mahdollista kdyttotarvetta varten.

n Katso jarjestelmdkomponenttien lisatietoja vastaavista
kayttajan kasikirjoista.

» Varmista, ettd PROVEO 8x -leikkausmikroskooppia kdyttavat
vain henkildt, joilla on kdyttoon tarvittava patevyys.

> Varmista, ettd kdyttoohje on aina kdytettavissa PROVEO 8x
-leikkausmikroskoopin kayttopaikalla.

» Varmista saannollisesti, ettd henkilokunta noudattaa
turvaohjeita.

> Opasta uudet kdyttdjat huolellisesti laitteen kdyttoon ja selita
heille varoitusmerkkien ja varoitusilmoitusten merkitys.

> Madraa kdyttoonoton, kayton ja huollon vastuualueet. Valvo
niiden noudattamista.

> PROVEO 8x on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon.

> Kayta PROVEO 8x -leikkausmikroskooppia vain, jos siind ei ole
vikoja.

» limoita henkildiden turvallisuuden vaarantavista tuotevioista
valittomasti Leican edustajalle tai Leica Microsystems (Schweiz)
AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg, Switzerland -yhtiolle.

> lIimoita laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
valittomasti Leica-jalleenmyyjalle tai Leica Microsystems
(Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg, Switzerland
-yritykselle seka vastaavalle viranomaiselle maassa, jossa
kdyttdja ja/tai potilas ovat.

> Jos kdytat PROVEO 8x -leikkausmikroskoopin kanssa muiden
valmistajien lisavarusteita, varmista, etta kyseiset valmistajat
vahvistavat yhdistelman turvallisen kayton. Noudata
lisavarusteiden kayttajan kasikirjan sisaltamia ohjeita.

+ PROVEOQ 8x -leikkausmikroskoopin muutokset, asennuksen tai
huollon saavat suorittaa vain teknikot, joilla on Leican antamat
valtuudet.

+Kunnossapitotdissd on kdytettdvd vain Leican
alkuperaisvaraosia.

+ Kunnossapitotdiden ja teknisten muutosten jalkeen laite on
saadettavad uudelleen teknisten spesifikaatioittemme
mukaisesti.

* Jos valtuuttamattomat henkilot muuttavat tai huoltavat
instrumentin, jos se huolletaan vaarin (mikali huolto ei ole
ammattitaitoisen, koulutetun huoltoinsinddrin suorittama) tai
laitetta kdsitellddn vadrin, Leica Microsystems ei ota siitd
vastuuta.

* Leikkausmikroskoopin vaikutus muihin laitteisiin on testattu
EN 60601-1-2 -standardissa maaritetylld tavalla. Jarjestelmad on
lapdissyt pddsto- ja hdirionsietotestin. Sdhkémagneettista ja
muunlaista sdteilya koskevia tavallisia varotoimenpiteita ja tur-
vallisuusmaadrdyksia on noudatettava.

« Kayttopaikan sahkoasennuksen on oltava kansallisen normin
mukainen. Suosittelemme vuotovirtasuojausta.

* Kuten kaikkiin muihin leikkaussalin laitteisiin myds tahdn
jarjestelmaan voi tulla vikoja. Leica Microsystems (Schweiz) AG
suosittelee sen vuoksi pitdmdan kayton aikana varalla toisen
jarjestelman.

+ Ldakarin tai kirurgin vastuulla on paattaa, sallivatko potilaan
kunto ja yleinen terveydentila Leica-mikroskoopin kayton sen
madritettyyn "kdyttotarkoitukseen". Huomioi kayttotarkoitus/
kdyttotarkoitukset ja vasta-aihe.

* PROVEO 8x -leikkausmikroskooppia ei saa kdyttda muiden
laitteiden valittomadssa ldheisyydessa. Jos sitd on kaytettava
muiden laitteiden ldhelld, laitteita tulee tarkkailla, jotta
madrdysten mukainen kdytto kyseisessa paikassa voidaan
varmistaa.

2.11 Ohjeita laitteen kayttijalle

> Noudata tdssd kuvattuja ohjeita.
» Noudata tyonantajan ilmoittamia tyon organisointia ja
tyoturvallisuutta koskevia ohjeita.

A VAROITUS

Verkkokalvon vaurioituminen pitkittyneen altistuksen
takia!
Laitteen valo voi olla haitallista. Verkkokalvon
vaurioitumisen vaara lisdantyy altistuksen keston
pitkittyessa.
» Ald ylita valolle altistamisen aikana turvallisen altistuk-
sen raja-arvoja.
Jos altistumisen kesto maksimilahtdteholla ylittad tau-
lukoissa "Pdavalo" ja "Koaksiaalinen punaheijastevalais-
tus" (katso luku "Koaksiaalinen punaheijastevalaistus",
sivu 6) mainitun arvon, vaaran viitearvo ylittyy.
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Turvallisuusohjeet

Seuraava taulukko ilmoittaa suuntaviivat, ja sen tarkoitus on
kiinnittad ladkdrin huomio mahdollisiin vaaroihin. Tiedot on
laskettu pahinta tapausta varten:

+ mykioton silma

» tdysin liikkumaton silma (altistus aina samalle alueelle)

*  keskeytymaton valoaltistus (esim. silmdssa ei

leikkausvalineistod)

+ pupillit laajennettu 7 mm:iin

Laskelmien perusteena ovat vastaava ISO-standardi? ja
standardissa suositellut pdivittdisen altistuksen rajat.

Lahde:

1) DIN EN ISO 15004-2; Silmdldaketieteen instrumentit.
Perusvaatimukset ja testit. Osa 2: Valon vaarallisuudelta
suojautuminen.

Paavalo
25% 6.5
50% 25
75% 15
100% 1

Retina Protection

L o 16.5
-toiminto aktivoitu

Koaksiaalinen punaheijastevalaistus

Maksimaalinen altistuksen kesto kohdan 1) mukaisesti [min]

25% 10
50 % 45
75% 3
100 % 2

Retina Protection
-toiminto aktivoitu

Kun kdytetadn kumpaakin valaistusta, asetetusta
valaistustehosta riippuen on kdytettavd kahden sallitun
altistusajan alhaisempaa arvoa. Kumpaakin altistusta ei
tarvitse laskea yhteen, koska niiden kuvat eivat limity
paallekkain verkkokalvolle.

Suojaa potilasta seuraavasti:

+ kayttamadlld lyhyitd valaistusaikoja

+ kdyttamalla alhaista kirkkauden asetusta

+ sammuttamalla valo leikkauksessa olevien taukoja ajaksi

Suosittelemme valaistuksen voimakkuuden sadtamista leikkauksen
kannalta vain juuri tarvittavaan voimakkuuteen. Erityisesti vaarassa
ovat imevdisikdiset ja afaakit potilaat, joiden kohdalla silmalinssin
tilalle ei ole vaihdettu UV-suojallista keinolinssia, tai pikkulapset ja
silmdsairaudesta karsivat henkilot. Lisaksi riski on suurempi, jos
potilas on edellisen 24 tunnin aikana altistunut saman tai jonkin

toisen oftalmologisen laitteen valaistukselle, joka kayttda kirkasta
nakyvada valonlahdettd. Tama koskee erityisesti potilaita, joiden
silmaa on tutkittu verkkokalvon valokuvauksen avulla.
Kaytettdvasta valon tehokkuudesta on padtettava
tapauskohtaisesti. Kirurgin on aina selvitettava kdytettdvan valon
tehokkuuden riskit ja hyoty. Vaikka leikkausmikroskoopin
aiheuttaman verkkokalvovaurion valttamiseksi tehdadn kaikki
voitava, vaurion vaara on silti olemassa. Verkkokalvon
fotokemiallinen vaurio on mahdollinen komplikaatio hankalissa
oftalmologisissa toimenpiteissd, joissa joudutaan kdyttamaan
kirkasta valoa silmdn rakenteen nayttamiseksi.

Retina Protection -toiminto voidaan aktivoida lisdksi leikkauksen
aikana. Se pienentda paavalon tehokkuuden 10 %:n ja
punaheijastevalaistuksen 20 %:n alapuolelle.
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PROVEQ 8x Heads-up Digital Visualization System

3 PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System

Heads-up-silmaleikkauksen suorittamisen vaihtoehto perustuu Leica Microsystemsin toimittamien yhteensopivien monitoreiden ja
PROVEQ 8x -mikroskoopin yhdistelmaan.

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System tarjoaa ergonomisia etuja, koska kdyttdja voi sdilyttda pystysuoran asennon
leikkausaluetta tarkastellessaan. Heads-up-monitori (1) asennetaan karryihin, ja se voidaan siirtda huoneessa tarkastelun kannalta
kulloinkin parhaaseen sijaintiin (katso luku 5.2 "Heads-up-monitorin paikoittaminen", sivu 10).

Leikkaussalissa asetuista vaatimuksista riippuen PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System ndyttda erilaisia visualisointitiloja.
* 3D-ndkymassa (stereoskooppinen): valkoisen valon kirurgisen kentan visualisointi 3D:na
* 2D-ndkymdssa: valkoisen valon kirurgisen kentdn visualisointi 2D:nd

7. PROVED | gy N
Y=
i~
i
55" monitori 32" monitori
PROVEO 8x system
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PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System -jarjestelman kdyttoonotto

3.1

Heads-up-monitori on tarkoitettu toimittamaan PROVEO 8x
-mikroskoopista peraisin olevien kuvien 4K-, 2D- ja
3D-varivideoiden esityksia. Heads-up-monitori on laajakuva-,
ultrateravapiirto-, laakinnalliseen kdyttoon hyvaksytty monitori
reaaliaikaiseen kdyttoon kirurgisissa toimenpiteissa ja soveltuu
kaytettavaksi leikkaussaleissa, kirurgiakeskuksissa, klinikoilla,
ladkdrien vastaanotoilla ja vastaavissa ladketieteellisissa
ymparistoissa.

3.2 3D-lasit

Leica Microsystemsilta hankitun heads-up-monitorin mukana
toimitetaan 3D-lasit. Myds seuraavien valinnaisten 3D-lasien
tilaaminen on mahdollista:

Heads-up-monitori

Leica Microsystemsin toimittamat lasit kehykselld 310449171

Muovikehyksiset lasit

-

PROVEO 8x Heads-up
Digital Visualization
System -jdrjestelmén
kayttoonotto

Huomautus

» Vaink

oulutettu henkilosto saa suorittaa asennuksen.

A VAROITUS

Lo
| 2

>

>

>

>

>

ukkaantumisvaara
Tarkista virtakaapelin vioittumattomuus
silmdmaaradisesti, ennen kuin liitat kaapelin pistorasiaan.
Al4 aseta kaapelia heads-up-monitorin ja
leikkausmikroskoopin viliin, jolloin leikkaussalissa
olevat ihmiset voivat kompastua siihen.
Al siirrd lattialla olevien esteiden ylitse.
Al kuljeta tai sdilyta jarjestelmaa ja karryjd alueilla,
joiden nousukulma on suurempi kuin 10°.
Varmista ennen kdyttod, ettd kaikki lisavarusteet on
kiinnitetty riittavan hyvin eivatka pysty liikkkumaan.
Ali asenna monitoria tai lisvarusteita, jotka ylittavat
hyotykuorman painon.

A HUOMIO

Leikkauksen vaarantuminen

» Suorita leikkausta edeltava tarkastus varmistaaksesi,
ettd jarjestelma toimii odotetulla tavalla.

» Tarkista 3D-kuvan havaitseminen ennen leikkausta. Jos
et pysty havaitsemaan 3D-kuvaa tai et tunne oloasi
varmaksi 3D-ndkyman kdyttoon leikkauksen aikana,
siirry kdyttamaan binokulaaritubuksia.

> Kadytd vain Leica Microsystemsin toimittamia
yhteensopivia 3D-laseja.

> Ala kdytd 3D-laseja 2D-monitorin kanssa.

Huomautus

> Liitav

irtajohto suoraan seindpistorasiaan.

» Ald kdytd moniosaista pistorasiaa tai jatkojohtoa.

A VAROITUS

Kuvan katoaminen heads-up-monitorissa

>

Ald kdytd kuvan siirtamiseen mikroskoopin ja heads-up-
monitorin vdlilld langatonta yhteytta.

Kayta 3D-laseja vain 3D-kuvien katseluun. Ald kayta

3D-laseja missadn tavallista ndkoaistia vaativassa

tilanteessa.

+ Jos mahdollista, kdyta 3D-laseja tavallisten silmalasiesi
paalla.

+ Silmatulehdusten valttamiseksi 3D-laseja saa kdyttaa

vain yksi henkild ja lasit on puhdistettava ennen jokaista

kdyttoa.
« Ala kdytd 3D-laseja aurinkolaseina.
« Al4 kosketa tai naarmuta 3D-lasien linssin pintaa.
« Ala jata 3D-laseja limmityslaitteiden lahelle.
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PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System -jarjestelman kayttoonotto
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MICROSCOPE

> Liita virtapistokkeen kaapeli kdrryjen pohjassa pistorasian.

S )

» Kiinnitd virtakaapeli levylld (1) ja muovisilld valikeholkeilla (2)
kuvan osoittamalla tavalla.

> Liitd heads-up-monitorin SDI-kaapeli PROVEQ 8x -mikroskoopin
(3) "SDI 3D" -porttiin.
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Leikkausta edeltdvat valmistelut

> Kayta PROVEO 8x Video Output Kit -tarvikesarjaa PROVEO 8x
-mikroskoopin liittamiseen ensimmadiseen SDI-porttiin
monitorissa.

Huomautus

Asetusten katoaminen heads-up-monitorissa

Heads-up-monitorin asetukset on mddritetty valmiiksi parhaan
mahdollisen toimivuuden mahdollistamiseksi. Sen takia heads-up-
monitorin asetuksia ei saa muuttaa.

» Ald muuta heads-up-monitorin asetuksia.

5 Leikkausta edeltavat
valmistelut

Ennen kuin jarjestelmda kaytetadn kdyttotarkoituksen mukaisesti
suorittamaan heads-up-leikkaus monitorista, on suoritettava
leikkausta edeltdva tarkastus.

5.1 Jérjestelmdn toiminnan
tarkastaminen

> Varmista, ettd Heads-up Digital Visualization System on
asennettu ja liitetty oikein (katso luku 4 "PROVEOQ 8x Heads-up
Digital Visualization System -jdrjestelman kdyttoonotto",
sivu 8).

> Tarkista, tuleeko ndyttoon kuva.

> Varmista, ettd 3D-kuva nakyy oikein sovittamalla vasen ja oikea
nakyma vastaavaan silmaan.

Jos kuva katoaa heads-up-monitorissa leikkauksen aikana,
kirurgi voi aina suorittaa leikkauksen kdyttamalla
binokulaaritubuksia, jotka voidaan asentaa mikroskooppiin.

A VAROITUS

Paatoksenteon vaarantuminen

> Jos padkirurgin binokulaaritubukset poistetaan, pida
binokulaaritubukset aina helposti saavutettavassa
paikassa ja kdyttovalmiina mahdollista kdyttotarvetta
varten.

5.2 Heads-up-monitorin
paikoittaminen

> Siirrd heads-up-monitoria kdrryjen takaosassa olevan
kasikaiteen avulla.

» Paikoita heads-up-monitori leikkaussalissa sivulla 11 olevan
kuvan esittamalld tavalla.
Heads-up-monitori on paikoitettava siten, ettd kirurgilla on
esteeton nakymad ja heads-up-monitorin pinta on kohtisuorassa
kirurgin katseen suuntaan nahden.
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Leikkausta edeltavat valmistelut

Tyoskentelysijainti edessa ja

sivulla 55" monitorin ja kdrryn kanssa

e@ @@ el

1. Mikroskooppi

2. Fako-vitrektomiajarjestelma
3. Heads-up-monitori ja kdrryt
4. Padkirurgi

5. Steriili sairaanhoitaja

6. Avustava kirurgi

Tyoskentelysijainti edessa ja sivulla 32" monitorin ja kdrryn kanssa

1. Mikroskooppi

2. Fako-vitrektomiajarjestelma
3. Heads-up-monitori ja karryt
4, Padkirurgi

5. Steriili sairaanhoitaja

6. Avustava kirurgi
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Leikkausta edeltdvat valmistelut

5.2.1 Katseluetdisyys ja -kulma

Optimaalisen katseluetdisyyden paikoitus 32" monitorille tulisi olla
noin 1000 mm ja vahintdan 690 mm, ja 55" monitorille noin

1500 mm ja vahintaan 1000 mm, jotta kohtisuora toleranssi on
muutama senttimetri.

Kayttdjan tulisi katsoa kohtisuoraan nayton keskustaa.

b&f/ —————————————————————————

Sivukuva

Monitori A B C

(Minimi) (Suositeltu) (Tyypillinen) (Tyypillinen)

55" 1000 mm 1500 mm 37° 2000 mm

32" 690 mm 1000 mm 32° 1380 mm

Ylikuulumissuhde < 7%

> Siirrd heads-up-monitoria kdrryjen takaosassa olevan
kasikaiteen avulla.

» Heads-up-monitoria voidaan kallistaa pystysuunnassa.
3D-syvyysndko onnistuu parhaiten, kun kohtisuora
katselukulma on enint. 37° (B, 55" monitori) tai 32° (B, 32"
monitori) minimikatseluetdisyydesta (A).

Huomautus
> Kuvan laatu ja syvyysndko voivat heikentyd, kun monitoria
katsotaan katseluetdisyyden ja -kulman ulkopuolelta.
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Mitd tehdd, jos...?

6  Mitd tehdd, jos...?

n Kun sahkokayttoisiin toimintoihin tulee hairioitd, tarkista aina ensin seuraavat seikat:

Onko virtakytkin kytketty paalle?
+ Onko virtajohdot liitetty oikein?

* Onko kaikki liitdntakaapelit liitetty oikein?
*  Onko kaikki videokaapelit liitetty oikein?

Havainto

Syy

Korjaaminen

3D-kuvaa ei ndy

Valittu visualisointitila on kdytettavissd vain
2D-kuvassa.

Monitorin asetuksia on muokattu.

Tarkista, onko valittu visualisointitila
kdytettavissa 3D-kuvassa (katso luku 3,
sivu 7).

Ota yhteyttd Leican Microsystems
-huoltopalveluun.

Sumea tai kaksinkertainen kuva

Kayttaja ei kayta 3D-laseja.

Kayttdjan on kdytettdva 3D-laseja, jotta 3D-kuva
nakyisi oikein.

"Kiero" tai "vadristynyt" kuva tai ei lainkaan
kuvaa

Videokaapelit on liitetty oikein.
Monitorin asetuksia on muokattu.
Vasemmat ja oikeat signaalit heads-up-
monitorissa vaihtuvat vaarin.

Liitd videokaapelit oikein (katso luku 4,
sivu 8).

Puutteellinen 3D-nako

Kirurgin katselukulma ei ole kohtisuorassa
monitoriin ndhden.

Pyoritd ja kallista monitoria siten, ettd kirurgin
katseen suunta on kohtisuorassa monitorin
pintaan nahden (katso luku 5.2, sivu 10).
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Huolto-ohjeet

7  Huolto-ohjeet

Katso hoitoa ja huoltoa koskevat tiedot PROVEO 8x -mikroskoopin
kayttoohjeesta (10735160).

> Sdilytd varusteita polyttomadssa paikassa, kun ne eivat ole
kaytossa.
Poista poly paljepuhaltimella ja pehmealla harjalla.
Suojaa laitteet kosteudelta, hoyryilta ja hapoilta seka
emadksisiltd ja syovyttaviltd aineilta.
Al sdilyta kemikaaleja laitteiden |dheisyydessa.
Suojaa laitteet oljylta ja rasvalta.
Ald koskaan rasvaa ohjainpintoja ja mekaanisia osia.
Kaytd Heads-up Ophthalmology System -jdrjestelman
desinfiointiin pintadesinfiointiaineiden ryhmaan kuuluvia
aineita, joissa on seuraava tehoainepohja:

alkoholit

kvaternaariset ammoniumyhdisteet

vy

vVvyyvyy

Materiaalien mahdollisten vaurioitumisen takia ei tule
kdyttad tuotteita, jotka tehoainepohjana on seuraavia
aineita:

halogeenia pilkkovat yhdisteet

voimakkaat orgaaniset hapot

happea pilkkovat yhdisteet.

n » Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

Suosittelemme huoltosopimuksen solmimista Leica Service

-huollon kanssa.

8  Havittaminen

Tuotteiden hdvittdmisessa on noudatettava voimassa olevia
kansallisia lakeja ja kaytettdva vastaavia jatehuoltoyrityksia.
Laitteen pakkaus on kierratettdva.
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Tekniset tiedot

9  Tekniset tiedot

Katso Leica-leikkausmikroskoopin spesifikaatiot PROVEQ 8x
-mikroskoopin kayttdjan kasikirjasta (10735160).

9.1 Ympiristoolosuhteet

Kayton aikana +10°C... +30°C
+50°F ... +86 °F
Suhteellinen ilmankosteus 30 % ... 75 % (ei
kondensaatiota)
[Imanpaine 700 mbar ... 1060 mbar

Sailytys ja kuljetus  —20°C... +60°C
—4°F ... +140°F
Suhteellinen ilmankosteus 20 % ... 85 %
[Imanpaine 700 mbar ... 1060 mbar

9.2 Sihkotiedot

Virtaliitanta 100-240V
50/60 Hz
3TA-T11A

9.3 Sahkomagneettinen
yhteensopivuus (EMC)

n PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System on
testattu yhdessa Leica-leikkausmikroskooppien kanssa.
Katso sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot
PROVEO 8x -mikroskoopin kdyttdjan kasikirjasta (10735160).

9.4 Taytetyt standardit

CE-vaatimustenmukaisuus

+ Ladkinnadllisid laitteita koskeva asetus 2017/745 muutoksineen.

+ Sdhkokayttoiset ladkintalaitteet, osa 1: Turvallisuus madritetty
direktiivissa IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1;
CAN/CSA-(22.2 NO. 601.1-M90.

+ Sdhkomagneettinen yhteensopivuus
IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

* Muut sovelletut yhdenmukaistetut standardit: IEC 62366,

EN 15004-2, EN 10936-2, EN 62471, EN IS0 15223-1.

* Leica Microsystems (Schweiz) AG -yritykseen kuuluvalla Medical
Division -yhti6lld on laadunhallintaan ja laadunvarmistukseen
liittyvan kansainvalisen ISO 13485 -standardin mukainen
hallintajarjestelmasertifikaatti.
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Liite

10 Liite

10.1 Tarkistusluettelo, ennen

leikkausta

POLIIAS e
KITUPGE ettt e
PAIVAMAEAIE  oovecceieirteceerr ettt ettt
Vaihe Menettely Yksityiskohdat Tarkistettu/allekirjoitus
1 Optisten lisdvarusteiden > Tarkista, etta tubukset, okulaarit ja mahdollisesti

puhdistus kdytettavat dokumentoinnin lisdvarusteet ovat puhtaita.

» Poista poly ja lika.

2 Lisavarusteiden asennus > Lukitse PROVEO 8x paikoilleen ja asenna mikroskooppiin

v

kaikki lisdvarusteet, jotta se on valmis kdytettavaksi.
Paikoita kahvat haluamallasi tavalla.

Liitd jalkakytkin, jos sitd halutaan kdyttaa.

Tarkista kameran kuva monitorissa ja kohdista tarvittaessa
uudelleen.

Tarkista, etta kaikki varusteet ovat oikeilla paikoillaan
(kaikki suojukset kiinnitetty, luukut suljettu).

3 Tubussaadon tarkistus

Tarkista valitun kdyttdjan tubuksen ja okulaarin asetukset.

4 Toimintatarkastus

vVvyvVvyvy|v

Liitd virtajohto.

Kytke mikroskooppiin virta.

Testaa kaikki kahvojen ja jalkakytkimen toiminnot.
Tarkista valitun kdyttdjan kdyttdjaasetukset
ohjauslaitteessa.

v

5 Tasapainotus

v

Tasapainota PROVEO 8x.
Paina "All Brakes" -painiketta kahvassa ja tarkista
tasapainotus.

6 Steriiliys >

v

Asenna steriilit komponentit.
Toista tasapainotus.

7 Paikoittaminen leikkauspdytaan »

Paikoita PROVEO 8x leikkaussaliin tarvittavalla tavalla ja
lukitse jalkajarru.

8 Heads-up-monitorin liittdminen  »
PROVEO 8x -mikroskooppiin

Liitd heads-up-monitorin SDI-kaapeli PROVEO 8x
-mikroskoopin "SDI D" -porttiin.

Tarkista jarjestelman toiminta.

Paikoita heads-up-monitori.
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