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Koszonjiik, hogy megvdsarolta a Leica sebészeti mikroszkoprendszerét.
Rendszereink kifejlesztésekor nagy hangsalyt fektettiink az egyszer(i, magatol
értet6d6 mikodésre. Mindazondltal javasoljuk, hogy alaposan tanulményozza ezt
a haszndlati Gtmutatét annak érdekében, hogy az Uj sebészeti mikroszkopjanak
minden el6nyét kihaszndlhassa.

A Leica Microsystems termékeivel és szolgaltatasaival kapcsolatos értékes
informéciokért és a Leica Onhoz legkdzelebbi képviseljének ciméért ltogassa
meg webhelyiinket:

www.leica-microsystems.com

Koszonjiik, hogy a termékeinket vélasztotta. Reméljiik, hogy elégedett lesz a Leica
Microsystems sebészeti mikroszkopjdnak mindségével és teljesitményével.

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

Tel.: 44171726 3333

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

Németorszdg

Jogi nyilatkozat

Minden specifikdcio értesités nélkiil modosulhat.

Az ebben az Gtmutatdban talélhaté informaciok kozvetleniil a berendezés
mikadésére vonatkoznak. Az orvosi dontések meghozatala tovabbra is a
kezelgorvos feleldssége marad.

A Leica Microsystems minden erdfeszitést megtett annak érdekében, hogy teljes és
vildgos hasznalati (itmutatot biztositson, amely kiemeli a termék haszndlatanak f6
teriileteit. Amennyiben a termék haszndlatdval kapcsolatos tovabbi informéciora
van sziiksége, forduljon a Leica helyi képviseljéhez.

Soha ne haszndlja tgy a Leica Microsystems orvostechnikai termékeit, hogy nem
ismeri és érti teljes kortien a termék haszndlatat és szolgadltatasait.

Feleldsség

A mi feleldsségiinket a normal értékesitési feltételeinknél taldlja. A jelen
nyilatkozatban szerepld informéciok nem korlatozzak a kotelezettségeinket a
vonatkoz torvények dltal nem engedélyezett médon, illetve nem zérjék ki a
vonatkozd torvények alapjan nem kizarhat kotelezettségeinket.
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Bevezetés

1 Bevezetés

1.1 A hasznalati utmutatd ismertetése

Ez a hasznalati utmutato a rendszer-kombinacio funkcidit ismerteti
(Iasd a kovetkezd fejezetet: 3 "PROVEO 8x
Heads-up Digital Visualization System", oldal 7).

» A berendezés haszndlata el6tt figyelmesen olvassa
el ezt a hasznélati Gtmutatét.

A berendezés hasznalataval kapcsolatos informacié mellett
ez a haszndlati Gtmutaté fontos biztonsagi informaciét is
tartalmaz (lasd a kovetkez6 fejezetet: 2 "Biztonsagi
megjegyzések", oldal 3).

Ha informdcidra, leirasra vagy specifikdciora van sziiksége,
illetve szeretne megfelelni a szabvanyoknak, olvassa el a
rendszerosszetevék megfeleld hasznélati Gtmutatdii.

1.2 Elnevezések

Az "egyenes testtartdst lehetévé tevé monitor" a tovdbbiakban a
PROVEO 8x mikroszkoppal egyiitt haszndlt monitort jelenti.

1.3 A hasznalati dtmutatoban
szerepld szimbolumok

A hasznalati dtmutatéban haszndlt szimbélumok jelentése a
kovetkezé:

Szimbdlum Figyelmezteté Jelentés

Figyelmeztetés Potencidlisan veszélyes szituaciot
vagy nem megfeleld hasznalatot
jeldl, amely sdlyos személyi
sériiléshez vagy haldlhoz vezethet.

kifejezés

c Vigyazat Olyan, potencialisan veszélyes hely-
zetet vagy nem megfeleld haszndla-
tot jeldl, amely, ha nem keriilik el,
enyhe vagy kozepes sériilést okozhat.
Megjegyzés Potencialisan veszélyes szituaciot

vagy nem megfeleld hasznalatot
jelol, amelyet ha nem keriil el,
észlelhetd anyagi, pénziigyi vagy
kornyezeti kart okozhat.

Szimbdélum Figyelmezteté Jelentés

kifejezés
n A hasznélattal kapcsolatos informd-
ci6, amely segitséget nyljt a felhasz-
nalénak a berendezés miszakilag
helyes és hatékony hasznalatahoz.
> Beavatkozas sziikséges; ez a

szimbdlum azt jelzi, hogy egy adott
miveletet vagy m(iveletsort kell
végrehajtania.

2 Biztonsagi megjegyzések

A PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System

cstcstechnolégias modszer. A hasznalata azonban veszélyeket rejt

magdban.

» Mindig kovesse a jelen haszndlati Gtmutatd utasitasait,
kiilonosen a biztonsagi megjegyzéseket.

Gondoskodjon arrél, hogy a
Heads-up Digital Visualization System rendszert csak a
megfeleld képzettséggel rendelkezé személyek hasznaljak.

2.1 Rendeltetés

+ A PROVEO 8x sebészeti mikroszkdp optikai és digitalis
vizualizacids rendszer, amely nagyitassal és megvilagitassal
javitja a targyak lathatdsagéat. Megfigyelési és dokumentaldsi
célra haszndlhaté emberi kezelések soran.

* A f6 felhaszndlasi teriilet a szemészet.

+ A PROVEO 8x sebészeti mikroszkdp csak zart térben
hasznalhatd, és szilard padldn kell elhelyezni.

Padldallvanyra van szerelve.

+ A padlédllvany a PROVEQ 8x helyiségben torténd
poziciondldsdra szolgal.

= A PROVEO 8x sebészeti mikroszkop esetében az
elektromdgneses megfelel6ségre vonatkoz6 specialis
ovintézkedéseket kell megtenni. Az (itmutatd, a gyartdi
nyilatkozatok és a javasolt biztonsagi tavolsagok betartasaval
kell felszerelni és iizembe helyezni (az EMC-tdblazatok szerint,
az EN60601-1-2 alapjan).

* Ahordozhaté és mobil, illetve helyhez kotott radiofrekvencids
kommunikaciés berendezések negativ hatassal lehetnek a
PROVEO 8x sebészeti mikroszkop miikodésére.

» A PROVEO 8x sebészeti mikroszkdp mozgatdsahoz vagy
athelyezéséhez mindig engedje ki a féket.

+ A PROVEO 8x alapvetd funkcidja a megvildgitds és az optikai
hordozé mechanikai stabilitasanak biztositasa barmilyen
helyzetben.
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Biztonsagi megjegyzések

2.2 Klinikai el6ny

A PROVEO 8x javitja a sebészeti teriiletek megjelenitését azaltal,
hogy a sebészeti dontéseket tamogaté vizualis informdciét biztosit
a m(itét soran, igy pozitiv hatassal van az eljaras elérni kivant
klinikai eredményére, illetve a beteqg egészségére és kezelésére.

2.3 A hasznalat korlatozdasai

A PROVEO 8x csak zart helyiséghen hasznalhatd, és azt szilard

padlon kell elhelyezni.

Kiegészitd eszkoz nélkiil a PROVEQ 8x legfeljebb 5 mm magas

kiiszob felett mozgathat6 at. A PROVEO 8x egyenes testtartast

lehet6vé tevd monitor kocsival nem alkalmas 20 mm-nél magasabb

kiisz6bokon vald athaladésra.

Ha a sebészeti mikroszkdpot 20 mm-es kiiszob felett szeretné

mozgatni, a csomagoldsban taldlhatd éket (1) haszndlhatja.

> Lazitsa meg a csavarokat (2) a zsanér egyik oldalan, hogy
eltdvolithassa az éket (1).

> Helyezze az éket (1) a kiiszob elé.
> Mozgassa a sebészeti mikroszkdpot a kiiszob felett szallitasi
poziciéban, a fogantydnal tolva.

2.4

A PROVEO 8x sebészeti mikroszkop szemészeti sebészeti eljarasok-
hoz hasznalhato.

2.5 Ellenjavallat

A PROVEO 8x nem haszndlhat6 mikrosebészeti (idegsebészeti,
plasztikai/rekonstrukcios, fiil-, orr- és toroksebészeti) mitétekhez.

Javasolt hasznalat

2.6 Célkozonség

A célkozonség a rendeltetésszer(i hasznalatnak és a hasznalati
javallatnak megfeleld, sebészeti eljarasban részesiild beteg.

2.7 Rendeltetésszert felhaszndlo

Az Heads-up Digital Visualization System csak professzionalis
haszndlatra késziilt. A felhasznalénak megfeleld mdszaki

végzettséggel kell rendelkeznie, és a berendezés hasznélatara
vonatkozo képzést kell kapnia.

2.8 A hasznalat veszélyei

FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély

> Miel6tt a tapkabelt csatlakoztatja az aljzathoz,
vizudlisan ellendrizze, hogy a kdbel nem sériilt-e.

> Akébelt gy helyezze el az egyenes testtartast lehet6vé
tevé monitor és a sebészeti mikroszkdp kozott, hogy a
miitében lévG személyek ne botolhassanak el benne.

> Ne gorditse at a padlon Iévé akadalyokon.

> Ne szallitsa és ne tarolja a berendezést és a kocsikat 10°-
nal nagyobb d6lésszagd teriileten.

> A miitét el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden tarto-
zék megfeleléen rogzitve van, és nem mozdulhat el.

> Ne szereljen fel az engedélyezett sulyt meghaladd
monitort és tartozékokat.

> (sak akkor haszndlja a berendezést, ha az hibamentes.

> Azonnal tajékoztassa a Leica képvisel6jét vagy a Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,
9435 Heerbrugg, Svajc céget a termék minden olyan
hibajardl, amely sériilést vagy karosodast okozhat.

» A monitorkocsit mindig tolja, ne hizza.

> Mindig rogzitse a kerekeket, ha nem mozgatja a
monitorkocsit.

é FIGYELMEZTETES

A kép eltiinik az egyenes testtartast lehetové tevo

monitorrél

> A mikroszkdp és az egyenes testtartast lehetdvé tevd
monitor kozotti képatvitelhez ne vezeték nélkiili
kapcsolatot hasznéljon.

c FIGYELMEZTETES

Nem megfeleld dontéshozatal kockazata

> Ha eltdvolitja a f§ sebész binokuldris csoveit, azokat
mindig konnyen hozzéférhetd helyen és hasznélatra
készen tarolja.
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Biztonsagi megjegyzések

A VIGYAZAT

A miitét veszélyeztetésének kockdzata

> Végezze el a miitét eltti ellendrzést annak megerdsité-
sére, hogy az Heads-up Digital Visualization System ren-
deltetésszerdien miikodik.

> A miitét el6tt ellendrizze a 3D nézet érzékelését. Nem
észlel 3D képet, vagy nem érzi magabiztosnak magdt a
3D hasznélataban, valtson vissza a binokuldris csovekre.

> (sak a Leica Microsystems cégtél beszerzett,
kompatibilis 3D szemiiveget hasznaljon.

» Ne haszndljon 3D szemiiveget 2D monitorhoz.

2.9 MRI-biztonsagi informdcio

A PROVEO 8x sebészeti mikroszkép nem hasznélhat6 biztonsagosan
magneses rezonancia (MR) mellett.

®

2.10 A PROVEO 8x egyenes testtartast
lehet6vé tevo digitalis
vizualizacios rendszer hasznalati
utasitasai

 Alegjobb teljesitmény érdekében ne mddositsa az egyenes
testtartast lehetdvé tev monitor bedllitasait.

+ Ha eltdvolitja a f6 sebész binokuldris csdveit, azokat mindig
konnyen hozzéférhetd helyen és hasznélatra készen tdrolja.

n A rendszerosszetevokkel kapcsolatos részletes informacidért
olvassa el a megfeleld haszndlati dtmutatékat.

» Gondoskodjon arrél, hogy a PROVEO 8x sebészeti mikroszkdpot
csak a megfeleld képzettséggel rendelkezd személyek
hasznaljak.

» Gondoskodjon arrdl, hogy a haszndlati itmutaté mindig
hozzaférhetd legyen a PROVEOQ 8x sebészeti mikroszkdp
hasznalati helyén.

> Rendszeresen végezzen vizsgalatot annak megallapitadsahoz,
hogy a felhatalmazott felhasznalok megfelelnek-e a biztonsdgi
kovetelményeknek.

» Ujfelhasznaldk oktatdsa soran alaposan jarjon el, és
magyardzza el szdmukra a figyelmeztetd jelek és iizenetek
jelentését.

> Ossza ki az izembe helyezéssel, az iizemeltetéssel és a
karbantartassal kapcsolatos felelgsségeket. Ellendrizze a
felel6sségek betartasat.

A PROVEO 8x csak professziondlis hasznalatra készilt.

Csak akkor hasznalja a PROVEQ 8x sebészeti mikroszképot, ha az
hibamentes.

Azonnal tdjékoztassa a Leica képviseldjét vagy a Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg,
Svdjc céget a termék minden olyan hibajarél, amely sériilést
vagy kdrosoddst okozhat.

Amennyiben az eszkozzel 6sszefiiggésbe hozhatd silyos
esemény tortént, azonnal tdjékoztassa a Leica képvisel6jét vagy
a Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, 9435
Heerbrugg, Svajc céget, illetve az orszdg illetékes hatésagat,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodik.

Ha a PROVEO 8x sebészeti mikroszképhoz mas gyartotol
szarmazd tartozékot haszndl, gy6z6djon meg arrdl, hogy a
gyartd megerdsitette a kombindci6 biztonsagos haszndlatat.

A tartozékokkal kapcsolathan kovesse a haszndlati Gtmutatd
utasitasait.

A PROVEO 8x sebészeti mikroszkdp mddositasat, telepitését és
szervizelését csak a Leica altal kifejezetten erre felhatalmazott
technikusok végezhetik.

A termék szervizeléséhez csak eredeti Leica potalkatrészek
hasznélhatok.

Szervizelés vagy technikai médositds utdn a késziiléket ismét be
kell dllitani a technikai specifikdcionknak megfelelGen.

Ha a berendezést nem felhatalmazott személy mddositja vagy
szervizeli (amennyiben a karbantartast nem képzettséggel
rendelkezd, szakképzett szervizmérnok végezte), vagy azt nem
megfeleléen végzik, a Leica Microsystems nem vallal semmilyen
felelGsséget.

A sebészeti mikroszkop mas késziilékekre vald hatdsat az

EN 60601-1-2 elGirdsainak megfelel6en tesztelték. A rendszert
kibocsatasi és zavartirési tesztnek vetették ald. Hajtsa végre az
elektromdagnesességre és mds sugdrzasi formakra vonatkozé
altalanos megel6z6 és biztonsdgi intézkedéseket.

Az épiilet elektromos halézatanak meg kell felelnie a nemzeti
szabvanyoknak, javasolt példaul arammal m(ikodé
foldszivargas-védelem (hibadram elleni védelem) kialakitasa.
Mint a m(tében taldlhat6 dsszes tobbi berendezés, ez a rendszer
is meghibasodhat. A Leica Microsystems (Schweiz) AG ezért azt
javasolja, hogy a mitét sordn tartson haszndlatra készen egy
tartalék rendszert.

A sebész vagy orvos felel6ssége meghatdrozni, hogy a beteg
allapota és dltaldnos egészsége lehetévé teszi-e a Leica sebé-
szeti mikroszkop rendeltetésszer(i hasznalatat. Tajékozodjon a
rendeltetésszer( haszndlatrél és az ellenjavallatokrol.

A PROVEO 8x sebészeti mikroszkdpot nem szabad kozvetleniil
mas berendezések mellett haszndlni. Ha az eszkozoket mas
berendezések kozelében kell haszndlni, azokat folyamatosan
figyelni kell, meggy6zddve arrél, hogy megfeleléen miikodnek
ebben a kornyezetben.
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Biztonsagi megjegyzések

2.11 Utasitasok a berendezés kezel6je
szamara

> Kovesse az itt szerepl6 utasitasokat.
> Kovesse a munkaltatéjatol a munkaszervezésre és a
munkabiztonsdgra vonatkozdan kapott utasitasokat.

Q FIGYELMEZTETES

Hosszan tarto kitettség esetén a retina karosodhat!

A berendezés fénye karos lehet. Minél hosszabb a behatés

id6tartama, annal nagyobb a retina kdrosoddsanak

kockézata.

> Aberendezéshdl szarmazo fénynek valo kitettség soran
ne haladja meg a veszélyességi referenciaértékeket.
Ha az expozicids id6 meghaladja a "F6 vildgitas" és a
"Koaxialis voros reflex megvildgitas" tdblazatban (Iasd a
kovetkezd fejezetet: "Koaxidlis voros reflex
megvildgitas", oldal 6) szerepld értéket a miszer
maximalis kimeneti teljesitményénél, akkor a
veszélyességi referenciaérték tillépésre keriil.

Az alabbi tdblazat Gtmutatoként szolgdl, és ismerteti a sebésszel a
potencidlis veszélyt. Az adatokat a legrosszabb esetre szamitottuk
ki:
+ Afdkids szem
+ Teljesen mozdulatlan szem (ugyanazon teriilet folyamatos
sugdrzasa)
* Megszakitas nélkiili fényexpozicid, példaul nincs sebészeti
eszkoz a szemben
* Pupilldk 7 mm-re tagulva
A szamitasokat a vonatkozd IS0 szabvany?) és az abban javasolt
kitettségi hatarértékek szerint végeztiik.

Forras:

1) DIN ENISO 15004-2; Szemészeti miiszerek — Alapvet6
kovetelmények és vizsgalati mddszerek — 2. rész: Fény okozta
veszélyeztetés elleni védelem.

Fo vilagitas

Fénybeallitas

25%

Maximalis kitettségi idé az 1) szerint [perc]

50% 2.5
75% 15
100% 1

Retinavédelmi

funkcié aktivalva 165

Koaxialis voros reflex megvilagitas

Fénybeallitas

Maximalis kitettségi id6 az 1) szerint [perc]

25%
50% 45
75% 3
100% 2
Retinavédelmi 14
funkcio aktivalva

Ha mindkét megvildgitast haszndlja, a két érték koziil az
alacsonyabbat kell haszndIni a megengedett expozicids
idére a konfigurdlt fénykibocsatdsnak megfelelgen. A két
veszélyt nem kell egymas mellé llitani, mivel a retindn
tiikkroz6désiik nem fedik egymast.

Védje a beteget az aldbbi ¢vintézkedések altal:

+ Rovid kitettségi id6k

« Alacsony fényerd-beallitdsok

+ A megvildgitas kikapcsoldsa a mitét sziineteiben

Javasolt a fényer6t a miitéthez sziikséges legkisebb értékre éllitani.
A csecsemdk, az afakids betegek (akik szemlencséjét nem cserélték
ki UV-véddszlirés mesterséges lencsére) a kisgyermekek és
szembetegségekkel rendelkezé személyek nagyobb kockazatnak
vannak kitéve. A kockazat akkor is novekszik, ha a kezelt vagy
mitott személyt az elmalt 24 érdban mar kitették ugyanebbdl vagy
barmely egyéb, fényes, lathaté fényforrast hasznalé szemészeti
berendezéshdl szarmazd fénynek. Ez kiilonosen a
retinafényképezéssel vizsgalt betegekre vonatkozik.

A fényerdre vonatkozé dontéseket esetrdl esetre kell meghozni.
Minden esetben a sebésznek kell kiértékelnie a hasznalt
fényintenzitds kockdzatait és eldnyeit. A sebészeti mikroszkop dltal
okozhatd retinasériilés kockdzatanak minimalizaldsa érdekében
megtett minden erdfeszités ellenére torténhet karosodas. A
fotokémiai retinasériilés az erds fény hasznalatanak lehetséges
komplikaciéja a szem szerkezetének lathatéva tételekor, bonyolult
szemészeti eljarasok soran.

A retinavédelmi funkcié aktivalhatd a miitét soran is, a f§
fényintenzitds 10% ala és a voros reflex 20% ala csokkentése
érdekében.
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PROVEQ 8x Heads-up Digital Visualization System

3 PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System

Az egyenes testtartasban végezhetd szemészeti beavatkozasok lehetGsége a kompatibilis monitorok és a Leica Microsystems cégtél
beszerzett PROVEO 8x rendszer-kombinaciéjan alapul.

A PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System ergondmiai el6nyokkel jar, mivel a felhasznalé egyenes testtartast vehet fel a sebészeti
teriilet megfigyelésekor. Az egyenes testtartast lehetdvé tevé monitor egy kocsira van szerelve, és a helyiség barmely részére mozgathaté
az optimalis megtekintési pozicid elérése érdekében (lasd a kovetkezd fejezetet: 5.2 "Az egyenes testtartast lehetdvé tevé monitor
pozicionalasa", oldal 10).

A m(it6 kovetelményeitdl fliggGen a PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System kiilonb6zd vizualizaciés mdédokat jelenit meg.
* 3D nézetben (térhatdsu): sebészeti teriilet megjelenitése fehér fénnyel, 3D-ben
2D nézetben: sebészeti teriilet megjelenitése fehér fénnyel, 2D-ben

v PROvEQR|
-, Ol8x

S f I_@ﬁ

By P

55"-es monitor 32"-es monitor

PROVEO 8x system
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A PROVEO 8x egyenes testtartdst lehetdvé tevd digitalis vizualizacios rendszer iizembe helyezése

3.1 Egyenes testtartast lehetdvé tevo
monitor

Az egyenes testtartast lehetdvé tevé monitor a PROVEO 8x rendszer-

b6l szarmazd képek 4K, 2D és 3D, szines videomegjelenitésre szol-

gal. Az egyenes testtartast lehet6vé tevd monitor széles képernydji,

UHD, orvosi mindség(i monitor sebészeti eljdrasok soran torténd

valés idejli hasznalathoz, és alkalmas kdrhazi mitészobakban, sebé-

szeti kozpontokban, klinikdkon, orvosi rendel6kben és hasonlé
orvosi kornyezetekben torténd hasznalatra.

3.2 3D szemiiveg

A Leica Microsystems altal gyrtott egyenes testtartast lehetdvé
tev6 monitorhoz 3D-s szemiiveq is jar. Az alabbi opciondlis 3D
szemiivegek is megrendelhetdk tartozékként:

A Leica Microsystems cégtél kapott 3D szemiiveg kerettel
10449171

Miianyag keretes szemiiveg

c VIGYAZAT!

A miitét veszélyeztetésének kockdzata

> Végezze el a miitét el6tti ellendrzést annak
megerdsitésére, hogy a rendszer rendeltetésszer(ien
mikodik.

» A miitét el6tt ellendrizze a 3D nézet érzékelését. Nem
észlel 3D képet, vagy nem érzi magabiztosnak magdt a
3D nézet m(itét sordn torténd hasznalataban, valtson
vissza a binokuldris csovekre.

> (sak a Leica Microsystems cégtél beszerzett,
kompatibilis 3D szemiiveget hasznaljon.

» Ne hasznaljon 3D szemiiveget 2D monitorhoz.

4 A PROVEO 8x egyenes
testtartast lehetové tevo
digitalis vizualizacios
rendszer izembe helyezése

Megjegyzés
> A telepitést csak megfelelGen képzett személy végezheti.

c FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély

> Miel6tt a tapkdbelt csatlakoztatja az aljzathoz,
vizudlisan ellendrizze, hogy a kabel nem sériilt-e.

> Akabelt ugy helyezze el az egyenes testtartast lehetévé
tev6 monitor és a sebészeti mikroszkdp kozott, hogy a
mtdben lévé személyek ne botolhassanak el benne.

» Ne gorditse 4t a padlon Iévé akadalyokon.

» Ne szdllitsa és ne tarolja a berendezést és a kocsikat 10°-
nal nagyobb délésszog(i teriileten.

» A miitét el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden
tartozék megfelelen rogzitve van, és nem mozdulhat
el.

» Ne szereljen fel az engedélyezett stlyt meghaladé
monitort vagy tartozékokat.

Megjegyzés
» Dugja be a kabelt kozvetleniil a fali aljzatba.
» Ne haszndljon elosztét, sem hosszabbitét.

é FIGYELMEZTETES

A kép eltiinik az egyenes testtartast lehetdvé tevé

monitorrol

» A mikroszkop és az egyenes testtartast lehetdvé tevé
monitor kozotti képatvitelhez ne vezeték nélkiili
kapcsolatot hasznaljon.

n + A 3D szemiiveget csak 3D képek megtekintésére
hasznalja. Ne viselje a 3D szemiiveget normdlis vizualis
érzékelést igényl6 helyzetekben.

+ Halehetséges, a 3D szemiiveget a normdl korrekcios
szemiiveg felett viselje.

+ Aszemfert6zés elkeriilése érdekében a 3D szemiiveget
csak egy felhaszndld haszndlja, és tisztitsa meg azt
minden beavatkozas eldtt.

A 3D szemiiveget ne haszndlja napszemiivegként.

* Ne érintse és ne karcolja meg a 3D szemiiveg lencséjének

feliiletét.
A 3D szemiiveget ne hagyja flitéberendezés kozelében.
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A PROVEO 8x egyenes testtartast lehetdvé tevd digitalis vizualizacids rendszer lizembe helyezése
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MICROSCOPE

> (satlakoztassa a kocsi aljan lévd tapaljzat kdbelét a fali
aljzathoz.

al

2] N )

> Rogzitse a tapkabelt a lemezzel (1) és a midanyag tavtartékkal

(2), ahogy a képen lathato. > (satlakoztassa az egyenes testtartdst lehetévé tevs monitor
SDI-kébelét a PROVEO 8x (3) "SDI 3D" portjédhoz.
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Eldkészités sebészeti beavatkozas el6tt

» A PROVEOQ 8x videokimeneti készletét kell haszndlni a PROVEO 8x
csatlakoztatadsahoz a monitor elsé SDI-portjahoz.

Megjegyzés

Az egyenes testtartast lehetdvé tevé monitor beallitasai elvesznek

Az egyenes testtartdst lehet6vé tevé monitor beallitasait elére

definidltuk a lehetd legjobb teljesitmény érdekében. Az egyenes

testtartdst lehet6vé tevé monitor bedllitasait ezért nem szabad

maodositani.

> Ne mddositsa az egyenes testtartast lehetévé tevé monitor
bedllitasait.

5 El6készités sebészeti
beavatkozas eldtt

Miel6tt a rendszert rendeltetésszer(ien haszndlnd monitoron
keresztiili, egyenes testtartdshan végzett miitéthez, miitét eldtti
ellendrzést kell végeznie.

5.1 A rendszer teljesitményének

ellendrzése

> Gy6zddjon meg arrdl, hogy az
Heads-up Digital Visualization System telepitése és csatlakozta-
tasa megfeleld (lasd a kovetkezd fejezetet: 4 "A PROVEO 8x
egyenes testtartast lehetdvé tevd digitélis vizualizacids rendszer
lizembe helyezése", oldal 8).

> Ellendrizze, hogy megjelenik-e kép.

> Abal és a jobb oldali nézet megfeleld szemhez illesztésével
gy6z4djon meg arrél, hogy a 3D kép megfeleléen jelenik meg.

Ha az egyenes testtartst lehetévé tevé monitor képe miitét
kozben eltiinik, a sebész mindig elvégezheti a miitétet a
mikroszképra szerelhetd binokularis csovek hasznalataval.

FIGYELMEZTETES

Nem megfelelé dontéshozatal kockazata

> Ha eltdvolitja a f6 sebész binokularis csoveit, azokat
mindig kdnnyen hozzéférhetd helyen és hasznélatra
készen tarolja.

A\

5.2 Az egyenes testtartast lehetévé
tevé monitor pozicionalasa

> Az egyenes testtartdst lehetdvé tevé monitort a kocsi hatuljan
taldlhato fogantyuval mozgassa.

> Helyezze el az egyenes testtartdst lehet6vé tevé monitort a
mtében a 11. oldalon lathatd képen lathaté mddon.
Az egyenes testtartast lehet6vé tev monitort gy kell
poziciondlni, hogy a sebész kildtasat semmi ne akadélyozza, és
az egyenes testtartast lehetdvé tevd monitor feliilete merdleges
legyen a sebész |dtétengelyére.
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ElGkészités sebészeti beavatkozas el6tt

Kivalé és idéleges munkavégzési pozicié 55"-es monitorral és kocsival

1. Mikroszkdp

2. Phaco-vitrectomias rendszer

3. Egyenes testtartast lehetévé tevd monitor és kocsi
4. F6 sebész

5. Steril miit6s

6. Sebészasszisztens

Kivalo és id6leges munkavégzési pozicié 32"-es monitorral és kocsival

1. Mikroszkép

2. Phaco-vitrectomids rendszer

3. Egyenes testtartast lehet6vé tevd monitor és kocsi
4. F6 sebész

5. Steril miitds

6. Sebészasszisztens
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Eldkészités sebészeti beavatkozas el6tt

5.2.1 Megtekintési tavolsag és szog

Az optimalis megtekintési tavolsag 32"-es monitor esetében
koriilbeliil 1000 mm és legaldbb 690 mm, 55"-es monitor esetében
pedig koriilbeliil 1500 mm és legaldbb 1000 mm néhény
centiméteres fliggdleges tiréshatdr biztositasahoz.

A felhasznalénak merdlegesen kell tekintenie a kijelzé
kozéppontjdra.

5&1/ 7777777777777777777777777

Oldalnézet

Monitor A B C
(Minimum) (Javasolt) (Jellemzd) (Jellemzd)

55" 1000 mm 1500 mm 37° 2000 mm

32" 690 mm 1000 mm 32° 1380 mm

Athallési arany < 7%

> Az egyenes testtartast lehet6vé tevé monitort a kocsi hatuljan
taldlhato fogantydval mozgassa.

> Az egyenes testtartast lehet6vé tevé monitor fiiggdlegesen
donthetd. A legjobb 3D mélységérzékelés érdekében a
fliggdleges megtekintési szog legfeljebb 37° (B, 55"-es monitor
esetében), illetve 32° (B, 32"-es monitor esetében) legyen a
minimdlis megtekintési tavolsaghdl (A).

Megjegyzés

> Ha a megtekintési tavolsagon és szogon kiviilrdl tekint a
monitorra, az hatdssal lehet a képmindségre és a
mélységérzékelésre.
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Mi a teend6?

6 Miateendd?

n Ha az elektromos funkcidk nem megfelel6en miikodnek, mindig az alabbiakat ellendrizze elsként:

A tapkapcsol6 be van kapcsolva?

+ Atdpkabelek megfelelden vannak csatlakoztatva?
+ Minden csatlakozokabel megfeleléen van csatlakoztatva?
* Minden videokdbel megfelelen van csatlakoztatva?

Megfigyelés

Ok

Megoldas

A 3D kép nem jelenik meg

A kivdlasztott megjelenitési mod csak 2D-ben
érhetd el.

A monitor beallitasait mddositottak.

Ellendrizze, hogy a kivélasztott megjelenitési
mod elérhetG-e 3D-ben (lasd a kovetkezd
fejezetet: 3, oldal 7).

Forduljon a Leica Microsystems szervizéhez.

Elmosddott vagy dupla kép megjelenitése

A felhaszndld nem visel 3D szemiiveget.

A felhaszndlénak 3D szemiiveget kell viselnie a
megfelel6 3D megtekintéshez.

"Elgdrbiilt" vagy "torzitott" kép jelenik meg,
vagy egyaltalan nem jelenik meg kép

A videokabelek nem megfelel6en vannak
csatlakoztatva.

A monitor bedllitdsait mdédositottk.

Az egyenes testtartdst lehetdvé tevd monitor bal
és jobb oldali jelének felcserélése nem megfeleld.

Csatlakoztassa megfelelden a videokabeleket
(13sd a kdvetkezd fejezetet: 4, oldal 8).

A 3D érzékelés nem megfelel§

A sebész megtekintési szoge nem mer6leges a
monitorra.

Forgassa el és dontse meg tigy a monitort, hogy a
sebész [atétengelye meréleges legyen a monitor
feliiletére (Iasd a kovetkezé fejezetet: 5.2,

oldal 10).
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Karbantartasi utasitasok

7  Karbantartasi utasitasok

Az dpoldssal és karbantartdssal kapcsolatosan olvassa el a
PROVEO 8x hasznélati dtmutatéjat (10735160).

» Ha nem haszndlja a tartozékokat, pormentes helyen tartsa
azokat.

» A port pneumatikus gumi pumpadval és puha kefével tavolitsa el.

> Az eszkozoket védje a nedvességtdl, g6zoktdl, savtdl, 1dgtél és
korroziv anyagoktl.

> Az eszkozok kozelében ne tartson vegyszert.

Az eszkozoket védje az olajtol és a zsirtdl.

> Avezetd feliileteket és a mechanikai alkatrészeket soha ne
olajozza vagy zsirozza meg.

> Az egyenes testtartast lehet6vé tevé szemészeti rendszer
fertGtlenitéséhez az alabbi aktiv 6sszetevékon alapuld, a
feliiletfertdtlenité csoportba tartozé vegyiileteket hasznaljon:
* Alkoholok
* Kvaterner ammoniumvegyiiletek

v

Az anyagok potencidlis karosodasa miatt soha ne hasznéljon
az alabbiakon alapul6 termékeket:

+ Halogénhasité vegyiiletek,

*  Er6s szerves savak

* Oxigénhasitd vegyiiletek.

n > Kovesse a fert6tlenité gyartéjanak utasitasait.
+Javasoljuk, hogy kdsson szervizszerz6dést a Leica Service
szolgalattal.

8  Artalmatlanitas

A termékek drtalmatlanitdsa soran be kell tartani az érvényben Iévé
nemzeti torvényeket a megfelel§ artalmatlanitasi cégek
bevondséval. A berendezés csomagoldsat ujra kell hasznositani.
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Mdszaki adatok

9  Miszaki adatok

A Leica sebészeti mikroszkop specifikacidjat a PROVEO 8x hasznalati
Utmutatéjdban (10735160) taldlja.

9.1 Kornyezeti feltételek

Hasznalati +10°C-+30°C
+50 °F — +86 °F
30% — 75% relativ pdratartalom (nem lecsapddo)
700 mbar — 1060 mbar légkori nyomas

Tarolds és szallitdss  —20°C—+60°C
—4°F - +140°F
20% — 85% relativ paratartalom
700 mbar — 1060 mbar légkori nyomas

9.2 Elektromos adatok

Tapcsatlakozo 100 V=240V
50/60 Hz
3TA-11A

9.3 Elektromagneses megfelelség

n A PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System a Leica
sebészeti mikroszkdpokkal egyiitt keriilt tesztelésre. Az
elektromdgneses kompatibilitasi adatokat a PROVEO 8x
(10735160) hasznalati dtmutatéjaban taldlja.

9.4 Teljesitett szabvanyok

CE megfeleldség

* Orvosi eszkozokre vonatkozé 2017/745 szabalyozas a
modositasokkal.
Elektromos orvosi berendezés, 1. rész: Altalanosan definidlva
biztonsaghoz az IEC 60601-1 szabvanyban; EN 60601-1;
UL 60601-1; CAN/CSA-(22.2 NO. 601.1-M90.
Elektromdagneses kompatibilitas
IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

+ Tovabbi alkalmazott harmonizalt szabvényok: IEC 62366,
EN 15004-2, EN 10936-2, EN 62471, EN IS0 15223-1.

+ A Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division rendelkezik
a kezelGrendszer mindségkezelésre és mindségbiztositasra
vonatkozo ISO 13485 nemzetkozi szabvanynak megfeleld
tandsitvanyaval.

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System /hivatkozasi szam: 10 735 165/verzié: 00

15



Melléklet

10 Melléklet

10.1 Muatét eldtti ellendrzoélista

BELEg et
SEDBSZ e
DATUM et

Lépés Eljaras Részletek Ellendrizve / aldiras

1 Az optikai tartozékok » Ellendrizze a csovek, a szemlencsék és a dokumentaldsi
tisztitasa tartozékok (ha haszndl) tisztasagat.

> Tavolitsa el a port és a szennyezddést.

2 A tartozékok felszerelése > Rogzitse a PROVEO 8x berendezést, és szerelje fel az 6sszes

tartozékot a mikroszkdpra, hogy készen alljon a haszndlatra.

» Poziciondlja a fogantyukat igény szerint.

> (Csatlakoztassa a labkapcsoldt, ha hasznalni szeretné.

» Ellendrizze a kamera képét a monitoron, és ha sziikséges,
allitsa be.

» Ellendrizze, hogy minden berendezés megfeleld pozicidban
van-e (minden burkolat fel van helyezve, az ajtok be vannak
zarva).

3 A cs6 bedllitasainak » Ellendrizze a kivalasztott felhasznalé csévének és
ellendrzése szemlencséjének bedllitasat.

4 A m(ikodés ellenérzése > (satlakoztassa a tapkabelt.

» Kapcsolja be a mikroszképot.

> Tesztelje a fogantyuk és a ldbkapcsolé dsszes funkcidjat.

» Ellendrizze a kivélasztott felhasznald bedllitésait a
vezérlGegységen.

5 Kiegyensulyozas > Egyenslilyozza ki a PROVEO 8x mikroszképot.

» Nyomja meg a fogantyu "All Brakes" gombjat, és ellendrizze a
kiegyensulyozast.

6 Sterilitds > Helyezze fel a steril alkatrészeket.

> Ismételje meg a kiegyensulyozast.

7 Poziciondlds a miit6asztalon » Poziciondlja a PROVEO 8x mikroszkdpot a miitében igény

szerint, és zdrja a labféket.

8 Az egyenes testtartast > (satlakoztassa az egyenes testtartast lehet6vé tevé monitor
lehet6vé tevé monitor SDI-kébelét a PROVEQ 8x "SDI 3D" portjahoz.
csatlakoztatasa a PROVEQ 8x » Ellendrizze a rendszer teljesitményét.
késziilékhez > Allitsa az egyenes testtartdst lehetévé tevé monitort a

megfelel6 poziciéba.

16 PROVEOQ 8x Heads-up Digital Visualization System / hivatkozasi szam 10 735 165 / verzié 00






10735 165-00 hu - © 2024 by Leica Microsystems (Schweiz) AG

Madosulhat. A LEICA és a Leica logé a Leica Microsystems IR GmbH bejegyzett védjegye.

danaher.

Leica Microsystems (Schweiz) AG - Max-Schmidheiny-Strasse 201 - CH-9435 Heerbrugg
T +41 71726 3333

www.leica-microsystems.com

eca

MICROSYSTEMS

CONNECT
WITH US!




	1	Bevezetés
	1.1	A használati útmutató ismertetése
	1.2	Elnevezések
	1.3	A használati útmutatóban szereplő szimbólumok

	2	Biztonsági megjegyzések
	2.1	Rendeltetés
	2.2	Klinikai előny
	2.3	A használat korlátozásai
	2.4	Javasolt használat
	2.5	Ellenjavallat
	2.6	Célközönség
	2.7	Rendeltetésszerű felhasználó
	2.8	A használat veszélyei
	2.9	MRI-biztonsági információ
	2.10	A PROVEO 8x egyenes testtartást lehetővé tevő digitális vizualizációs rendszer használati utasításai
	2.11	Utasítások a berendezés kezelője számára

	3	PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System
	3.1	Egyenes testtartást lehetővé tevő monitor
	3.2	3D szemüveg

	4	A PROVEO 8x egyenes testtartást lehetővé tevő digitális vizualizációs rendszer üzembe helyezése
	5	Előkészítés sebészeti beavatkozás előtt
	5.1	A rendszer teljesítményének ellenőrzése
	5.2	Az egyenes testtartást lehetővé tevő monitor pozicionálása

	6	Mi a teendő?
	7	Karbantartási utasítások
	8	Ártalmatlanítás
	9	Műszaki adatok
	9.1	Környezeti feltételek
	9.2	Elektromos adatok
	9.3	Elektromágneses megfelelőség
	9.4	Teljesített szabványok

	10	Melléklet
	10.1	Műtét előtti ellenőrzőlista


