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MICROSYSTEMS




Dzigkujemy za zakup mikroskopu chirurgicznego Leica.

Opracowujac nasze systemy, przyktadamy duza wage do prostej, zrozumiatej
obstugi. Mimo to zalecamy uwazne przeczytanie niniejszej instrukcji obstugi, jesli
chcg Paristwo w petni wykorzystac wszystkie zalety nowego mikroskopu
chirurgicznego.

Cenne informacje o produktach i ustugach Leica Microsystems oraz adres
najblizszego przedstawiciela firmy Leica mozna znalez¢ na naszej stronie
internetowej:

www.leica-microsystems.com

Dzigkujemy za wybranie naszych produktow. Mamy nadzieje, ze jakos¢ i wydajnos¢
mikroskopu chirurgicznego Leica Microsystems spetni Paristwa oczekiwania.

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

Niemcy

Zastrzezenie prawne

Wszystkie specyfikacje moga by¢ zmienione bez ostrzezenia.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji s3 bezposrednio zwiazane z obstuga
sprzetu. Decyzje kliniczne pozostaja w gestii lekarza klinicysty.

Firma Leica Microsystems dotozyta wszelkich staran, by przygotowac kompletng i
jasng instrukgje obstugi, opisujaca podstawowe obszary zastosowania produktu.
Gdyby potrzebne byly dodatkowe informacje dotyczace zastosowania produktu,
prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem firmy Leica.

Nie wolno stosowac produktu medycznego firmy Leica Microsystems bez petnego
zrozumienia zastosowania i dziatania produktu.

Odpowiedzialnos¢

W kwestiach dotyczacych naszej odpowiedzialnosci prosimy o przeczytanie
standardowych warunkdw sprzedazy. Nic w niniejszym zastrzezeniu prawnym nie
ogranicza naszej odpowiedzialnosci w sposob niezgodny z obowiazujacym
prawem, ani nie wyklucza naszej odpowiedzialnosdi, ktéra nie moze by¢
wykluczona zgodnie z obowiazujacym prawem.
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Wprowadzenie

1  Wprowadzenie

1.1

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje funkcje kombinacji systemowej
(patrz rozdziat 3 "PROVEO 8x
Heads-up Digital Visualization System", strona 7).

Informacje o instrukcji obstugi

» Prosimy o uwazne przeczytanie niniejszej instrukgji
obstugi przed rozpoczeciem pracy z produktem.

Poza informacjami na temat zastosowania urzadzenia
niniejsza instrukcja obstugi podaje réwniez wazne
informacje dotyczace bezpieczeristwa (patrz

rozdziat 2 "Informacje dotyczace bezpieczeristwa",
strona 3).

Informacje, opis, specyfikacja i zgodnos¢ z normami, patrz
odpowiednie instrukcje obstugi komponentéw systemu.

1.2 Nomenklatura
Pojawiajace sie w dalszej czesci pojecie "monitor heads-up" odnosi

sie do monitora uzywanego w potaczeniu z PROVEO 8x.

1.3 Symbole stosowane w niniejsze;

instrukeji obstugi

Symbole stosowane w niniejszej instrukcji obstugi maja nastepujace
znaczenie:

Stowo Znaczenie

ostrzezenia

Symbol

A\

Ostrzezenie Symbol ten wskazuje na sytuacje poten-
cjalnie niebezpieczng lub niewtasciwe uzy-
cie, ktére mogtoby skutkowac powaznym
uszkodzeniem ciata lub $miercia.

Ostroznie  Symbol ten wskazuje na sytuacje poten-
gjalnie niebezpieczng lub niewtfasciwe uzy-
cie, ktdre w razie dojscia do skutku moze
prowadzi¢ do lekkiego lub $rednio powaz-

nego uszkodzenia ciata.

A\

Stowo Znaczenie

ostrzezenia

Symbol

Informacje na temat stosowania, majace
pomdc uzytkownikowi obstugiwac urza-
dzenie w sposob prawidtowy i efektywny.

> Wymagane dziatanie; ten symbol
wskazuje potrzebe wykonania okreslonego
dziatania lub szerequ dziatan.

Uwaga Symbol ten wskazuje na sytuacje poten-
cjalnie niebezpieczng lub niewtasciwe uzy-
cie, ktdre w razie dojscia do skutku, moze
prowadzi¢ do znacznych strat material-

nych, finansowych lub srodowiskowych.

2 Informacje dotyczace

bezpieczenstwa

Kamera PROVEQ 8x Heads-up Digital Visualization System jest

urzadzeniem zaawansowanym technicznie. Mimo to w czasie

korzystania z niego mogaq pojawiac sie pewne niebezpieczefstwa.

> Dlatego zawsze nalezy przestrzegac instrukgji zawartych w
niniejszej instrukgji obstugi, a w szczegélnosci informacji
dotyczacych bezpieczenstwa.

Upewnic sie, ze urzadzenie
Heads-up Digital Visualization System jest uzywane
wylacznie przez odpowiednio wykwalifikowane osoby.

2.1

+ Mikroskop chirurgiczny PROVEO 8x jest cyfrowym systemem
optycznym stuzacym do lepszej wizualizacji obiektow, za
pomoca powiekszenia i oSwietlenia. Moze by¢ stosowany w
chirurgii medycznej, do obserwacji oraz dokumentacgji.

* Gtdwnym polem zastosowania jest okulistyka.

*Mikroskop chirurgiczny PROVEO 8x moze by¢ stosowany jedynie
w zamknietych pomieszczeniach, na stabilnej podtodze.

+ Urzadzenie jest dostepne w wersji na podstawie podtogowej.

+ Podstawa podtogowa stuzy do pozycjonowania urzadzenia
PROVEOQ 8x w pomieszczeniu.

* Mikroskop chirurgiczny PROVEO 8x podlega specjalnym
przepisom dotyczacym kompatybilnosci elektromagnetycznej.
Musi on by¢ zainstalowany i stosowany zgodnie z zaleceniami,
deklaracjami producenta i przy zachowaniu zalecanych
odlegtosci (tabele EMC zgodnie z norma EN60601-1-2).

* Przeno$ne, mobilne i stacjonarne urzadzenia dziatajace na
czestotliwosci radiowej moga mie¢ negatywny wptyw na
dziatanie mikroskopu chirurgicznego PROVEO 8x.

Przed przesunieciem lub przestawieniem mikroskopu
chirurgicznego PROVEO 8x nalezy zawsze zwolni¢ hamulce.

+ Jedna z gtéwnych funkgji urzadzenia PROVEO 8x jest
zapewnienie oSwietlenia i stabilnosci mechanicznej przystawki
optyki w dowolnej pozyciji.

Przeznaczenie urzadzenia
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

2.2 Korzysci kliniczne

Urzadzenie PROVEQ 8x poprawia wizualizacje w obszarze
zabiegowym, dostarczajac informacji wizualnych, ktére sg

wsparciem dla chirurga podejmujacego decyzje podczas operagji,
przez co pozytywnie wptywajq na pozadany efekt kliniczny

zabiegu oraz zdrowie i zarzadzanie pacjentem.

2.3 Ograniczenie zastosowania

Urzadzenie PROVEOQ 8x moze byc¢ stosowane jedynie w zamknietych
pomieszczeniach i musi by¢ ustawione na stabilnej podtodze.
Urzadzenie PROVEO 8x bez dodatkowego wyposazenia mozna
przesuwac nad progami o maks. wysokosci do 5 mm. Urzadzenie
PROVEO 8x z monitorem heads-up na wézku nie moze pokonywac

progdw wyzszych niz 20 mm.

Do przetransportowania mikroskopu chirurgicznego nad progiem

20 mm mozna zastosowac klin (1) zawarty w opakowaniu.

> Poluzowac sruby (2) po jednej stronie zawiasu, w celu wyjecia

klina (1).

> Umiescic klin (1) przed progiem.
> Przesuna¢ mikroskop chirurgiczny przez prég w pozydji
transportowej, popychajac go za uchwyt.

2.4 Wskazania do stosowania

Mikroskop chirurgiczny PROVEQ 8x jest uzywany podczas zabiegéw

chirurgicznych w okulistyce.

2.5 Przeciwwskazania

Urzadzenia PROVEQ 8x nie wolno stosowac w mikrochirurgii
(neurochirurgii, w chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej, w

chirurgii ucha, nosa i gardta).

2.6 Populacja docelowa

Populacje docelowa stanowig pacjenci poddawani zabiegom
chirurgicznym okreslonym w ramach przeznaczenia urzadzenia

oraz wskazan do stosowania.

2.7  Uzytkownik urzadzenia

Heads-up Digital Visualization System jest przeznaczony wytacznie
do uzytku specjalistycznego. Uzytkownik musi posiada¢ odpowied-
nie kwalifikacje techniczne oraz musi by¢ przeszkolony z obstugi
urzadzenia.

2.8 Niebezpieczenstwa zwigzane z
uzytkowaniem

é OSTRZEZENIE

Ryzyko uszkodzenia ciata

> Przed podtaczeniem przewodu zasilania do gniazda
nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg przewodu,
aby upewnic sie, ze przewdd nie jest uszkodzony.

> Nie wolno umieszczac przewodu pomiedzy monitorem
heads-up i mikroskopem chirurgicznym, w miejscu,
gdzie osoby znajdujace sie na sali operacyjnej mogtyby
sie 0 niego potknac.

> Nigdy nie przesuwac urzadzenia po przedmiotach
lezacych na podtodze.

> Nie transportowac ani nie przechowywac systemu oraz
wozka w obszarach o nachyleniu ponad 10°.

> Przed rozpoczeciem pracy upewnic sie, ze elementy
optyczne i akcesoria s3 odpowiednio zablokowane i nie
moga sie przemieszczac.

> Nie montowac monitora oraz akcesoridw, jesli mogtoby
to spowodowac przekroczenie dozwolonego obcigzenia.

> System mozna stosowac tylko, gdy jest w petni sprawny.

» Natychmiast poinformowac przedstawiciela firmy Leica
lub Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,
9435 Heerbrugg w Szwajcarii o wszelkiego rodzaju
usterkach, ktére mogq spowodowac obrazenia lub
stanowic zagrozenie bezpieczenstwa.

> Wozek z monitorem nalezy zawsze pchac. Nie wolno go
Ciagnac.

> Jesli wozek z monitorem nie bedzie przemieszczany,
nalezy zawsze zablokowac kétka.

c OSTRZEZENIE

Utrata obrazu na monitorze heads-up.

> Nie uzywac pofaczenia bezprzewodowego do
przesytania obrazu pomiedzy mikroskopem i monitorem
heads-up.

é OSTRZEZENIE

Ryzyko podjecia nieprawidtowej decyzji.

> Jesli tubusy dwuokularowe dla gtéwnego chirurga zostang
zdjete, nalezy zawsze je przechowywac w tatwo dostep-
nym miejscu, aby w razie potrzeb byty gotowe do uzycia.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

OSTROZNIE

Ryzyko niepowodzenia operacji.

» Wykonac kontrole przedoperacyjng, aby potwierdzi¢, ze
monitor-heads-up Heads-up Digital Visualization System

dziata zgodnie z przeznaczeniem.

» Przed zabiegiem sprawdzi¢ postrzeganie widoku 3D.
Jesli uzytkownik nie postrzega widoku 3D lub nie czuje
sie pewnie, uzywajac widoku 3D, nalezy przetaczyc sie
na tubusy dwuokularowe.

» Uzywac tylko kompatybilnych okularéw 3D
dostarczonych przez Leica Microsystems.

» Nie uzywac okularéw 3D w przypadku monitora 2D.

2.9 Informacje dotyczace
bezpieczenstwa MRI

Mikroskop chirurgiczny PROVEQ 8x jest sklasyfikowany jako
materiat niebezpieczny z punktu widzenia badan MRI (MR Unsafe).

®

2.10 Instrukcje dotyczace stosowania
cyfrowego systemu wizualizacji
heads-up PROVEO 8x

* Aby zapewnic jak najlepsza jako$¢ obrazu, nie nalezy zmieniac
ustawiert monitora heads-up.

* Jesli tubusy dwuokularowe dla gtéwnego chirurga zostang
zdjete, nalezy zawsze je przechowywac w tatwo dostepnym
miejscu, aby w razie potrzeb byty gotowe do uzycia.

n Szczegotowe informacje na temat komponentow systemu,
patrz, odpowiednie instrukcje obstugi.

> Upewnicsie, ze mikroskop chirurgiczny PROVEO 8x jest
stosowany wytacznie przez wykwalifikowany personel.

> Upewnicsie, ze niniejsza instrukgja obstugi jest zawsze
dostepna w miejscu, gdzie stosowany jest mikroskop
chirurgiczny PROVEO 8x.

> Przeprowadzac systematyczne kontrole w celu upewnienia sie,
ze uprawnieni uzytkownicy przestrzegaja wymogow
bezpieczenstwa.

» Dokfadnie przeszkoli¢ nowych uzytkownikéw, wyjasniajac im
znaczenie symboli i komunikatow ostrzegawczych.

» Rozdzieli¢ obowiazki dotyczace uruchamiania, obstugi i
konserwacji. Monitorowac wykonywanie obowiazkéw.

» Urzadzenie PROVEO 8x jest przeznaczone wyfacznie do uzytku
specjalistycznego.

» Mikroskop chirurgiczny PROVEQ 8x mozna stosowac tylko, gdy

jest w petni sprawny.

> Natychmiast poinformowac przedstawiciela firmy Leica lub

Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,

9435 Heerbrugg w Szwajcarii o wszelkiego rodzaju usterkach,
ktére moga spowodowac obrazenia lub stanowic¢ zagrozenie
bezpieczenstwa.

W przypadku kazdego powaznego incydentu zwigzanego z
urzadzeniem nalezy bezzwtocznie powiadomic przedstawiciela
Leica lub Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,
9435 Heerbrugg, Szwajcaria, a takze wtasciwy organ kontroli w
kraju, gdzie ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

W przypadku zastosowania w systemie mikroskopu
chirurgicznego PROVEO 8x akcesoridw innych producentéw,
nalezy upewnic sie, ze producenci ci potwierdzaja
bezpieczenstwo takiego zastosowania. Postepowac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w instrukgji obstugi dla tych akcesoriéw.
Modyfikacje, instalacja i serwis mikroskopu chirurgicznego
PROVEO 8x moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez
technikéw serwisu autoryzowanych przez firme Leica.

W przypadku napraw serwisowych nalezy stosowac wytacznie
oryginalne czesci zamienne firmy Leica.

Po wykonaniu prac serwisowych lub modyfikacji technicznych
urzadzenie powinno zosta¢ ponownie ustawione zgodnie

z naszymi specyfikacjami technicznymi.

W przypadku dokonywania modyfikacji lub serwisowania
urzadzenia przez osoby nieposiadajace stosownych uprawnien,
nieprawidtowej konserwacji (jesli zabiegéw konserwacyjnych
nie przeprowadzit autoryzowany inzynier) albo niewtasciwej
obstugi, firma Leica Microsystems nie bedzie ponosi¢ zadnej
odpowiedzialnosci.

Wptyw mikroskopu chirurgicznego na inne urzadzenia zostat
przetestowany zgodnie z EN 60601-1-2. System przeszedt testy
dotyczace emisji i odpornosci. Nalezy podjac¢ standardowe $rod-
ki ostroznosci i bezpieczerstwa zwigzane z promieniowaniem
elektromagnetycznym oraz innymi formami promieniowania.
Instalacja elektryczna w budynku powinna odpowiada¢
standardom przyjetym w danym kraju, np. posiada¢ sterowane
elektrycznie zabezpieczenie przed pradem uptywu
(zabezpieczenie przed pradem zaktéceniowym).

Podobnie jak kazde inne urzadzenie na sali operacyjnej, takze i
to moze ulec awarii. Dlatego tez firma Leica Microsystems
(Schweiz) AG zaleca, aby w czasie operacji dostepny byt
dodatkowy system.

Odpowiedzialno$¢ za ustalenie, czy stan pacjenta i jego ogélny
stan zdrowia pozwalaja na zastosowanie mikroskopu chirurgicz-
nego Leica dla okreslonego przypadku "Przeznaczenia urzadze-
nia" spoczywa na danym chirurgu lub lekarzu. Nalezy zapozna¢
sie z przeznaczeniem urzadzenia oraz przeciwwskazaniami.
Mikroskopu chirurgicznego PROVEQ 8x nie wolno uzywac w
bezposrednim sgsiedztwie innych urzadzen. Jesli konieczna jest
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Informacje dotyczace bezpieczefstwa

jego praca w poblizu innych urzadzen, nalezy kontrolowac
urzadzenia w celu upewnienia sig, ze dziatajq wtasciwie w takiej
konfiguragji.

2.11 Informacje dla osoby obstugujace;j
urzadzenie

> Nalezy przestrzegac opisanych w tym miejscu instrukgji.
> Postepowac zgodnie z instrukcjami wydanymi przez
pracodawce, a dotyczacymi organizacji pracy i BHP.

Q OSTRZEZENIE

Uszkodzenie oczu w zwiazku z dtuzsza ekspozycja!

Swiatto urzadzenia moze by¢ szkodliwe. Ryzyko uszkodzenia

siatkéwki wzrasta wraz z czasem ekspozycji.

> W czasie ekspozycji na Swiatto urzadzenia nie nalezy
przekraczac limitow referencyjnych.
Jesli w czasie pracy z urzagdzeniem na maksymalnej
mocy wyjsciowej czas ekspozycji przekroczy wartos¢
podang w tabelach "Oswietlenie gtéwne" i "Oswietlenie
koaksjalne Red Reflex" (patrz rozdziat "Oswietle-
nie koaksjalne Red Reflex", strona 6), wartos¢ refe-
rencyjna zagrozenia zostanie przekroczona.

W ponizszej tabeli podano wytyczne, dzigki ktérym chirurg moze
zapoznac sie z istniejacym zagrozeniem. Dane zostaty obliczone
przy zatozeniu najgorszej sytuacji:
* Oko bez soczewki
» (Catkowicie nieruchome oko (ciggte napromieniowanie tego
samego miejsca)
+ Nieprzerwana ekspozycja na swiatto, np. brak urzadzen
chirurgicznych w oku
«Zrenice rozszerzone do 7 mm
Obliczenia opieraja sie na odpowiedniej normie ISO ") oraz
wartosciach limitéw ekspozycji zalecanych w tej normie.

Zrédto:

1) DIN EN ISO 15004-2; Przyrzady okulistyczne — Podstawowe
wymagania i metody diagnostyczne — Czes¢ 2: Ochrona przed
zagrozeniami swietlnymi.

Oswietlenie gtdéwne

Ustawienie . . .
Zalecany maksymalny czas ekspozycji zgodnie z 1) [min]

25% 6.5
50% 25
75% 1.5
100 % 1
Whaczona funkgja

Retina Protection 165

Oswietlenie koaksjalne Red Reflex

Ustawienie - . .
Zalecany maksymalny czas ekspozycji zgodnie z 1) [min]

25% 10
50 % 45
75% 3
100 % 2
Wiaczona funkcja
. . 14
Retina Protection

Jesli stosowane s oba Zrédta swiatta, nalezy zastosowac
nizsza z dwdch wartosci dopuszczalnego czasu ekspozycji,
zgodnie ze skonfigurowana moca $wiatta. Oba zagrozenia
nie sumuja sie, poniewaz ich odbicia na siatkéwce nie
naktadaja sie na siebie.

Chronic¢ pacjenta, stosujac nastepujace Srodki zapobiegawcze:
« Krotkie czasy ekspozycji

+ Ustawienie niskiej jasno$ci Swiatta

+ Wylaczanie oswietlenia w czasie przerw w operacji

Zaleca sie ustawic jasno$¢ na wartos¢ minimalng konieczng do
przeprowadzenia zabiegu. Niemowleta, pacjenci z afakia (u ktorych
nie zatozono sztucznej soczewki z ochrong UV), mate dzieci oraz
osoby z chorobami oczu narazone s3 na wieksze ryzyko. Ryzyko jest
takze podwyzszone, jesli osoba, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi,
byta w ciagu ostatnich 24 godzin narazona na dziatanie oswietlenia
takiego samego lub podobnego urzadzenia okulistycznego
wyposazonego w zrddto intensywnego swiatta widzialnego.
Dotyczy to szczegdlnie pacjentdw, ktérzy byli badani za pomoca
fotografii siatkdwki.

Decyzje dotyczaca jasnosci nalezy podejmowac indywidualnie. W
kazdym wypadku chirurg powinien wziag¢ pod uwage ryzyko i zalety
zwigzane ze stosowang intensywnoscig oswietlenia. Pomimo
wszelkich wysitkéw, majacych na celu zminimalizowanie ryzyka
uszkodzenia siatkdwki przez mikroskop chirurgiczny, moze dojs¢ do
jej uszkodzenia. Fotochemiczne uszkodzenie siatkéwki stanowi
potencjalne zagrozenie zwigzane z koniecznoscig zastosowania
intensywnego Swiatta do uwidocznienia struktur oka w czasie
trudnych zabiegdw okulistycznych.

Ponadto w czasie zabiegu mozna aktywowac funkgje Retina
Protection, aby zmniejszy¢ natezenie oswietlenia gtéwnego do
ponizej 10% i oSwietlenia Red Reflex do ponizej 20%.
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PROVEQ 8x Heads-up Digital Visualization System

3 PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System

Opcja przeprowadzenia zabiegu okulistycznego heads-up bazuje na systemowym potaczeniu kompatybilnych monitoréw z PROVEO 8x
dostarczonym przez Leica Microsystems.

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System oferuje korzysci w postaci ulepszonej ergonomii, poniewaz uzytkownik moze zachowac
wyprostowana sylwetke podczas obserwacji pola operacyjnego. Monitor heads-up jest zamontowany na wézku i mozna go przemieszczac
po sali, aby zapewni¢ optymalne pozycje do obserwacji (patrz rozdziat 5.2 "Ustawianie monitora heads-up", strona 10).

W zaleznosci od wymagan obowiazujacych na sali operacyjnej PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System moze pracowac w réznych
trybach wizualizacji.

* W widoku 3D (stereoskopowym): wizualizacja pola operacyjnego w $wietle biatym, w 3D

* W widoku 2D: wizualizacja pola operacyjnego w swietle biatym, w 2D

7. PROvEQR|
-, Ol8x

S f I_@ﬁ

B L
Monitor 55" Monitor 32"

PROVEO 8x system
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Konfiguracja cyfrowego systemu wizualizacji heads-up PROVEQ 8x

3.1

Monitor heads-up jest przeznaczony do zapewnienia kolorowego
obrazu wideo 4K, 2D i 3D z mikroskopu chirurgicznego PROVEO 8x.
Monitor heads-up to panoramiczny monitor ultra HD klasy
medycznej do stosowania w czasie rzeczywistym podczas zabiegéw
chirurgicznych, odpowiedni do stosowania na salach operacyjnych,
osrodkach chirurgii, klinikach, gabinetach lekarskich i innych
srodowiskach medycznych.

3.2 Okulary 3D

Okulary 3D sg dostarczone przy zakupie monitora heads-up w Leica
Microsystems. Mozna takze dodatkowo zamowic nastepujace
opcjonalne okulary 3D:

Monitor Heads-up

Okulary 3D z oprawka 10449171, dostarczane przez
Leica Microsystems

Okulary w plastikowej oprawce

ﬁ OSTROZNIE

Ryzyko niepowodzenia operacji.

» Wykonac kontrole przedoperacyjna, aby potwierdzi¢, ze
system dziata zgodnie z przeznaczeniem.

» Przed zabiegiem sprawdzi¢ postrzeganie widoku 3D.
Jesli uzytkownik nie postrzega widoku 3D lub nie czuje
sie pewnie, uzywajac widoku 3D podczas zabiegu,
nalezy przetaczyc sie na tubusy dwuokularowe.

» Uzywac tylko kompatybilnych okularéw 3D
dostarczonych przez Leica Microsystems.

» Nie uzywac okularéw 3D w przypadku monitora 2D.

Nalezy uzywac okularéw 3D wytacznie do obserwacgji
obrazéw 3D. Nie wolno nosi¢ okularéw 3D w sytuacjach,
ktére wymagaja normalnej percepcji wzrokowej.

+ Jesli to mozliwe, nalezy uzywac okularéw 3D natozonych
na zwykte okulary korekcyjne.

+ Aby unikna¢ infekgji oczu, okulary 3D nie powinny by¢
uzywane przez wiecej niz jednego uzytkownika, a przed
kazdym uzyciem podczas zabiegu nalezy je oczyscic.

* Nie wolno uzywac okularéw 3D jako okularéw
przeciwstonecznych.

+ Nie dotykac ani nie zarysowac powierzchni soczewek
okularéw 3D.

+ Nie pozostawia¢ okularéw 3D w poblizu nagrzewajacych

sie urzadzen.

4  Konfiguracja cyfrowego
systemu wizualizacji

heads-up PROVEO 8x

Uwaga
» Instalacje moze przeprowadzi¢ wytacznie przeszkolony
personel.

é OSTRZEZENIE

Ryzyko uszkodzenia ciata

» Przed podtaczeniem przewodu zasilania do gniazda
nalezy przeprowadzic¢ kontrole wzrokowg przewodu, aby
upewnic sie, ze przewod nie jest uszkodzony.

» Nie wolno umieszczac przewodu pomiedzy monitorem
heads-up i mikroskopem chirurgicznym, w miejscu,
gdzie osoby znajdujace sie na sali operacyjnej mogtyby
sie 0 niego potknac.

» Nigdy nie przesuwac urzadzenia po przedmiotach
lezacych na podtodze.

» Nie transportowac ani nie przechowywac systemu oraz
wozka w obszarach o nachyleniu ponad 10°.

» Przed rozpoczeciem pracy upewnic sie, ze elementy
optyczne i akcesoria sa odpowiednio zablokowane i nie
moga sie przemieszczac.

» Nie montowac monitora oraz akcesoridw, jesli mogtoby
to spowodowac przekroczenie dozwolonego obcigzenia.

Uwaga
» Podtaczy¢ przewdd bezposrednio do gniazda sieciowego.
» Nie uzywac wielu wtyczek ani przedtuzaczy.

é OSTRZEZENIE

Utrata obrazu na monitorze heads-up.

» Nie uzywac potaczenia bezprzewodowego do
przesytania obrazu pomiedzy mikroskopem i monitorem
heads-up.
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Konfiguracja cyfrowego systemu wizualizacji heads-up PROVEO 8x
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MICROSCOPE

» Podtaczyc przewdd na dole wézka do gniazda zasilania.

3
I N \ 2
» Zabezpieczy¢ przewdd zasilania za pomocg ptytki (1) i ' :
plastikowych elementéw odlegtosciowych (2), jak to pokazano
na rysunku. » Podtaczyc przewdd SDI monitora heads-up do portu "SDI 3D"
urzadzenia PROVEO 8x (3).
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Przygotowanie przed operacja

» Nalezy uzyc¢ zestawu Video Output Kit PROVEO 8x, aby podfaczy¢
mikroskop PROVEOQ 8x do pierwszego portu SDI na monitorze.

Uwaga

Utrata ustawien na monitorze heads-up.

Ustawienia monitora heads-up zostaty wstepnie skonfigurowane,
aby zapewni¢ jak najlepsza jako$¢ obrazu. Dlatego ustawienia
monitora heads-up musza pozostac niezmienione.

> Nie zmienia¢ ustawient monitora heads-up.

5 Przygotowanie przed
operacja
Przed uzyciem systemu zgodnie z przeznaczeniem i zabiegiem 3D z

wykorzystaniem monitora nalezy wykonac kontrole
przedoperacyjna.

5.1

> Upewnic sig, ze monitor heads-up
Heads-up Digital Visualization System zostat prawidtowo
zainstalowany i podtaczony (patrz rozdziat 4 "Konfiguracja
cyfrowego systemu wizualizacji heads-up PROVEO 8x",
strona 8).

> Sprawdzi¢, czy jest wyswietlany obraz.

> Upewnic sig, ze obraz 3D jest prawidtowo wyswietlany poprzez
dopasowanie lewego i prawego widoku do danego oka.

Kontrola dziatania systemu

Jesli obraz na monitorze heads-up zostanie utracony w
trakcie zabiequ, chirurg zawsze moze wykonac zabieg,
uzywajac tubuséw dwuokularowych, ktére mozna
zamontowac w mikroskopie.

OSTRZEZENIE

Ryzyko podjecia nieprawidtowej decyzji.

> Jesli tubusy dwuokularowe dla gtéwnego chirurga
zostang zdjete, nalezy zawsze je przechowywac w tatwo
dostepnym miejscu, aby w razie potrzeb byty gotowe do
uzycia.

A

5.2 Ustawianie monitora heads-up

» Przesuna¢ monitor heads-up za pomoca poreczy znajdujacej sie
z tytu wozka.

> Ustawi¢ monitor heads-up w sali operacyjnej, tak jak to
pokazano na rysunku na stronie 11.
Monitor heads-up musi by¢ ustawiony w taki sposdb, aby
chirurg miat niezaktécony widok, a powierzchnia monitora
heads-up znajdowata sie prostopadle do linii wzroku chirurga.
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Przygotowanie przed operacja

Gorna i skroniowa pozycja pracy z monitorem 55" i wozkiem

e@ @@ el

1. Mikroskop

2. System do fakowitrektomii
3. Monitor heads-up i wézek
4. Gtéwny chirurg

5. Pielegniarka operacyjna

6. Asystent chirurga

Gorna i skroniowa pozycja pracy z monitorem 32" i wozkiem

1. Mikroskop

2. System do fakowitrektomii
3. Monitor heads-up i wozek
4, Gtéwny chirurg

5. Pielegniarka operacyjna

6. Asystent chirurga
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Przygotowanie przed operacja

5.2.1 Odleglosc¢ i kat patrzenia

Optymalna odlegtos¢ patrzenia dla monitora 32" powinna wynosi¢
ok. 1000 mm i co najmniej 690 mm, a dla monitora 55" ok.

1500 mm i co najmniej 1000 mm, aby zapewnic kilka centymetréow
tolerancji w pionie.

Uzytkownik powinien patrze¢ prostopadle na $rodek ekranu.

b& | N

Widok boczny
Monitor A B C
(Minimalna) (Zalecana) (Typowa) (Typowa)
55" 1000 mm 1500 mm 37° 2000 mm
32" 690 mm 1000 mm 32° 1380 mm
Przestuchy <7%

» Przesuna¢ monitor heads-up za pomoca poreczy znajdujacej sie
z tytu wozka.

> Monitor heads-up mozna przechyli¢ w pionie. Aby zapewni¢ jak
najlepsze postrzeganie gtebi 3D, pionowy kat patrzenia
powinien wynosi¢ maks. 37° (B, dla monitora 55") lub 32° (B, dla
monitora 32") przy minimalnej odlegtosci patrzenia (A).

Uwaga
> Jakosc obrazu i postrzeganie gtebi moga by¢ zaktécone przy
nieprawidtowej odlegtosci i kacie patrzenia.
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Co robi¢, jesli... ?

6 Corobig, jedli... ?

n Jesli funkgje zasilane elektrycznie nie dziataja prawidtowo, nalezy zawsze w pierwszej kolejnosci sprawdzic:
+ (zy wiacznik zasilania jest wtaczony?
+ (zy przewody zasilania s3 prawidtowo podtaczone?
* (Czy wszystkie przewody taczace sg prawidtowo podtaczone?
+ (zy wszystkie przewody wideo s prawidtowo podtaczone?

Symptomy

Przyczyna

Rozwigzanie

Brak wyswietlania obrazu 3D

Wybrany tryb wizualizacji jest dostepny tylko w
2D.

Ustawienia monitora zostaty zmodyfikowane.

Sprawdzi¢, czy wybrany tryb wizualizacji jest
dostepny w (patrz rozdziat 3, strona 7).
Skontaktowac sie z serwisem Leica Microsystems.

Wyswietlanie zamazanego lub podwdjnego
obrazu

Uzytkownik nie zatozyt okularéw 3D.

Uzytkownik musi zatozy¢ okulary 3D, aby
prawidtowo widzie¢ obraz 3D.

Wyswietlanie "krzywego" lub "znieksztatconego"
obrazu, albo brak obrazu

Przewody wideo s nieprawidtowo podtaczone.
Ustawienia monitora zostaty zmodyfikowane.
Sygnat lewy i prawy na monitorze heads-up sg
zamienione miejscami.

Podtaczy¢ przewody wideo prawidtowo (patrz
rozdziat 4, strona 8).

Niedostateczne postrzeganie 3D

Kat patrzenia chirurga nie jest prostopadty do
monitora.

Obrdcic¢ i przechyli¢ monitor w taki sposob, aby
linia wzroku chirurga byta prostopadta do
powierzchni monitora (patrz rozdziat 5.2,
strona 10).

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System / Ref. 10 735 165 / Wersja 00
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Instrukcje dotyczace konserwagji

7 Instrukcje dotyczace
konserwacji

(zyszczenie i konserwacja, patrz instrukcja obstugi PROVEO 8x
(10735160).

> Kiedy akcesoria nie s uzywane, nalezy je przechowywac w
miejscu wolnym od kurzu.
> Usuwac kurz za pomoca pompki pneumatycznej i miekkiego
pedzelka.
» Chronic¢ urzadzenia przed wilgocia, oparami, kwasami, zasadami
oraz innymi substancjami zracymi.
> Nie przechowywac odczynnikéw chemicznych w poblizu
urzadzen.
» Chronic¢ urzadzenia przed smarami i ttuszczami.
> Nigdy nie smarowac i nie nattuszczac elementéw
mechanicznych ani powierzchni przesuwnych.
> W celu dezynfekgji systemu Heads-up Ophthalmology stosowac
substancje z grupy substancji dezynfekujacych powierzchnie,
przygotowane na bazie nastepujacych sktadnikow aktywnych:
alkoholi
czwartorzedowych zwiazkéw amonowych

W zwiazku z potencjalnym ryzykiem zniszczenia elementéw
urzadzenia, nigdy nie stosowac substancji na bazie:
substancji uwalniajacych halogeny,
silnych kwaséw organicznych,
substancji uwalniajacych tlen.

Przestrzegac instrukcji podanych przez producenta
Srodka dezynfekujacego.
Zalecamy zawarcie umowy serwisowej z serwisem Leica.

i -

8  Utylizacja

Przy utylizacji urzadzenia nalezy przestrzega¢ odpowiednich
rozporzadzen krajowych oraz zatrudniac odpowiednie firmy
zajmujace sie utylizacja. Opakowanie urzadzenia powinno byc¢
poddane recyklingowi.
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Dane techniczne

9  Dane techniczne

Dane techniczne mikroskopu chirurgicznego Leica, patrz instrukcja
obstugi PROVEO 8x (10735160).

9.1 Warunki otoczenia

Praca +10°Cdo +30°C
+50°F do +86°F
Wilgotnos¢ wzgledna 30% do 75% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 700 mbar do 1060 mbar

Przechowywanie —20°Cdo +60°C
i transport —4°F do +140°F
Wilgotnos¢ wzgledna 20% do 85%
Cisnienie atmosferyczne 700 mbar do 1060 mbar

9.2 Parametry elektryczne

Podtaczenie 100V —-240V
zasilania 50/60 Hz
31A-11A

9.3 Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna (EMC)

n PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System przetesto-
wano w potaczeniu z mikroskopami chirurgicznymi Leica.
Dane dotyczace kompatybilnosci elektromagnetyczne;,
patrz instrukcja obstugi PROVEO 8x (10735160).

9.4 Spelnione normy

Zgodnosc CE
Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745,
Wraz ze zmianami.
Elektryczne urzadzenia medyczne, Cze$¢ 1: Definicja ogdlna
bezpieczeristwa w IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1;
CAN/CSA-(22.2 No. 601.1-M90.
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna IEC 60601-1-2;
EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.
Dodatkowe normy zharmonizowane: IEC 62366, EN 15004-2,
EN 10936-2, EN 62471, EN IS0 15223-1.
Dziat Medical Division, nalezacy do Leica Microsystems
(Schweiz) AG, posiada certyfikat systemu zarzadzania, ktory
spetnia miedzynarodowa norme IS0 13485 w zakresie
zarzadzania jakoscig i zapewnienia jakosci.
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Zatacznik

10 Zalacznik

10.1 Lista kontrolna czynnosci przed
operacja

Pacjent

Chirurg

Data

Krok Procedura Informacje Sprawdzono / Podpis

1 (zyszczenie akcesoriow > Sprawdzi¢ tubusy, obiektywy i akcesoria do dokumentaji (jesli
optycznych s uzywane) pod katem czystosci.
> Usunac kurz i zabrudzenia.
2 Instalacja akcesoriow > Zablokowac urzadzenie PROVEQ 8x i zainstalowac wszystkie

akcesoria, aby byto gotowe do pracy.

Ustawi¢ uchwyty wedle potrzeby.

Podtaczyc przetacznik nozny, jesli jest uzywany.

Sprawdzi¢ obraz z kamery na monitorze i w razie potrzeby
wyregulowac.

Upewnic sig, ze caty sprzet ustawiony jest w odpowiednich
pozycjach (zatozone wszystkie pokrowce, zamkniete drzwiczki).

3 Sprawdzenie ustawien > Sprawdzi¢ ustawienie tubusu i okularéw dla wybranego
tubusu uzytkownika.
4 Kontrola dziatania > Podtaczyc¢ przewdd zasilania.
> Wiaczy¢ mikroskop.
> Sprawdzi¢ wszystkie funkcje uchwytow i przetacznika noznego.
> Sprawdzi¢ ustawienia uzytkownika w jednostce sterujacej dla
wybranego uzytkownika.
5 Réwnowazenie » Zréwnowazyc urzadzenie PROVEO 8x.
> Nacisnac¢ przycisk "All Brakes" na uchwycie i sprawdzic
zréwnowazenie.
6 Sterylnosc¢ > Przymocowac elementy sterylne.
> Ponownie wykonac rownowazenie.
7 Pozycjonowanie przy stole P Ustawic¢ urzadzenie PROVEO 8x w sali operacyjnej w zadanej
operacyjnym pozycji i zablokowac hamulec nozny.
8 Podtaczenie monitora > Podtaczyc przewdd SDI monitora heads-up do portu "SDI 3D"
heads-up do urzadzenia urzadzenia PROVEO 8x.
PROVEO 8x > Sprawdzi¢ dziatanie systemu.
» Ustawi¢ monitor heads-up.
16 PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System / Ref. 10 735 165 / Wersja 00
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