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MICROSYSTEMS




Tack for att du valt att kdpa ett Leica operationsmikroskopsystem.

Vid utvecklingen av véra system lagger vi stor vikt vid enkel och lattbegriplig
anvandning. Vi vill andd uppmana dig att ldsa bruksanvisningen i detal; for att
kunna dra nytta av alla fordelarna hos ditt nya operationsmikroskop.

For vardefull information om de produkter och tjénster som Leica Microsystems
erbjuder och adressen till ndrmaste Leicarepresentant, se var hemsida:

www.leica-microsystems.com

Tack for att du valjer vara produkter. Vi hoppas att du far nytta av kvaliteten och
prestandan hos Leica Microsystems operationsmikroskop.

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

Tyskland

Ansvarsfriskrivning

Alla specifikationer kan bli foremal for dndringar utan forvarning.

Informationen som ges i bruksanvisningen dr direkt relaterad till anvandningen av
utrustningen. Medicinska beslut &r fortfarande klinikerns ansvar.

Leica Microsystems har gjort allt for att tillhandahélla en komplett och tydlig
bruksanvisning som belyser nyckelomradena for produktens anvandning. Skulle
ytterligare information gallande anvandningen av produkten behdvas, vanligen
kontakta din lokala Leicarepresentant.

Du ska aldrig anvanda en medicinskt produkt fran Leica Microsystems utan att vara
fulltinsatt i produktens anvandning och prestanda.

Ansvar

Angdende vart ansvar, se vara standardforsaljningsvillkor. Observera att denna
ansvarsfriskrivning inte begransar vart ansvar pa nagot satt som inte ar tillatet
enligt gallande lag, eller utesluter nagon del av vart ansvar som inte far uteslutas
enligt gallande lag.
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Inledning

1  Inledning

1.1

Bruksanvisningen beskriver funktionerna for systemkombinationen
(se kapitel 3 "PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System",
sidan 7).

Om bruksanvisningen

» Las bruksanvisningen noggrant innan anvandning
av produkten.

Forutom information om instrumentets anvandning
innehaller bruksanvisningen ocksa viktig sakerhetsinforma-
tion (se kapitel 2 "Sakerhetsanvisningar", sidan 3).

For information, beskrivning, specifikationer och
overensstammelse med standarder, se bruksanvisningen for
systemkomponenter.

1.2 Nomenklatur

| det som foljer refererar "heads-up monitor" till monitorn som
anvands tillsammans med PROVEO 8x.

1.3

Symbolerna i bruksanvisningen har féljande betydelse:

Symboler i bruksanvisningen

Symbol

A\
A\

Varningsord Betydelse

Pavisar en potentiellt riskfylld situation
eller felaktig anvandning som kan leda till
allvarliga personskador eller dodsfall.

Varning

Forsiktighet Pdvisar en potentiellt riskfylld situation
eller felaktig anvandning som, om den inte
undviks, kan leda till [attare eller
medelsvara personskador.

Observera  Pdvisar en potentiellt riskfylld situation
eller felaktig anvandning som, om den inte
undviks, kan leda till avsevarda skador pa

material, ekonomi och miljo.

Anvéndningsinformation som hjalper
anvandaren att hantera produkten pa ett
tekniskt korrekt och effektivt satt.

> Atgard kravs; denna symbol pavisar att du
maste utféra en specifik atgard eller serie
av atgarder.

2 Sakerhetsanvisningar

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System dr konstruerad

med toppmodern teknologi. Trots detta kan riskfyllda situationer

uppsta vid anvandning.

» Folj alltid instruktionerna i bruksanvisningen och i synnerhet
sakerhetsanvisningarna.

2.1 Avsedd anvindning

PROVEQ 8x operationsmikroskop dr ett optiskt och digitalt
visualiseringssystem for att forbattra synligheten av foremal
genom forstoring och belysning. Det kan anvandas for
observation, dokumentation och for medicinsk behandling av
manniskor.

Huvudomrddet for anvandning dr inom oftalmologi.

PROVEQ 8x operationsmikroskop far endast anvandas i slutna
utrymmen och maste placeras pa ett solitt golv.

Det finns pa golvstativet.

* Golvstativet ar till for positionering av PROVEO 8x i rummet.
PROVEQ 8x operationsmikroskop dr féremal for sarskilda forsik-
tighetsatgarder gdllande elektromagnetisk kompatibilitet. Det
maste installeras och tas i drift i enlighet med riktlinjerna och
tillverkarens deklarationer och rekommenderade sakerhetsav-
stand (enligt EMC-tabeller baserade pd EN60601-1-2).

Barbar och mobil sdval som fast RF-kommunikationsutrustning
kan inverka negativt pa funktionaliteten hos PROVEQ 8x
operationsmikroskop.

Lossa alltid pd bromsarna for att rora pa eller forflytta

PROVEO 8x operationsmikroskop.

Den vasentliga uppgiften for PROVEO 8x dr att forse
optikhallaren med belysning och mekanisk stabilitet i alla
positioner.

2.2 Kliniska fordelar

PROVEOQ 8x forbattrar visualisering av kirurgiska omraden, ger
visuell information som stdd for kirurgens beslut under
operationen, vilket positivt paverkar det dnskvarda kliniska
resultatet av ingreppet och patientens halsa och behandling.

Sakerstall att Heads-up Digital Visualization System
anvands endast av darfor kvalificerade personer.
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Sakerhetsanvisningar

2.3 Begrinsning for anvindning

PROVEOQ 8x ska anvandas endast i slutna utrymmen och placeras pa

ett solitt golv.

Utan tillbehdr kan PROVEOQ 8x forflyttas dver trosklar med en max.

hojd pa 5 mm. PROVEO 8x med heads-up monitorvagn &r inte

byggt for att passera trosklar hogre dan 20 mm.

For att forflytta operationsmikroskopet over trosklar hogre an

20 mm, kan kilen (1) som medfdljer forpackningen anvandas.

> Lossa pa skruvarna (2) pa ena sidan av gangjarnet for att ta loss
kilen (1).

» Placera kilen (1) framfor troskeln.
> Forflytta operationsmikroskopet over troskeln i
transportposition, skjut pa det med handracket.

2.4

PROVEO 8x operationsmikroskop anvands for kirurgiska ingrepp
inom oftalmologi

2.5 Kontraindikation

PROVEO 8x far inte anvandas inom mikrokirurgi (neurokirurgi,
plastik/rekonstruktiv-, ron- ndsa- och halskirurgi).

Indikationer f6r anvindning

2.6 Avsedd malgrupp

Den avsedda malgruppen dr patienter som genomgar ett kirurgiska
ingrepp enligt definitionen inom avsett syfte och indikationer for
anvdandning.

2.7 Avsedd anvandare

Heads-up Digital Visualization System dr avsett endast for
professionellt bruk. Anvandaren mdste ha motsvarande tekniska
kvalifikationer och ha genomgatt utbildning i anvdndningen av
instrumentet.

2.8 Risker vid anvindning

A VARNING

Skaderisk

» Innan du ansluter natkabeln till uttaget, ska du utféra
en visuell kontroll av kabeln for att sakerstalla att den
inte ar skadad.

> Placera inte kabeln mellan heads-up monitorn och
operationsmikroskopet dar personer i operationssalen
kan snubbla dver den

> Kor inte over hinder som ligger pa golvet.

> Transportera eller forvara inte systemet och vagnar pa
platser med en hdjdvinkel storre an 10°.

> Fore operationen ska du sdkerstalla att alla tillbehor ar
ordentligt sakrade och inte kan flytta sig.

> Montera inte monitor och tillbehdr som dverstiger den
tilldtna tillsatsvikten.

> Anvand systemet endast om det dr i felfritt skick.

» Informera omedelbart din Leicarepresentant eller Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,
9435 Heerbrugg, Schweiz om varje produktdefekt som
potentiellt kan orsaka personskada eller annan skada.

> Skjut alltid pa monitorvagnen istallet for att dra den.

> Lds alltid ledrullarna ndr monitorvagnen inte forflyttas.

A VARNING

Forlust av bild pa heads-up monitorn
» Anvénd inte tradlds anslutning mellan mikroskopet och
heads-up monitorn for bildoverforing.

A VARNING

Risk for komprometterat beslutsfattande.

» Om binokuldrtuberna tas bort for huvudkirurgen, ska de
alltid forvaras pd en lattillganglig plats och vara redo att
anvandas vid behov.

c FORSIKTIGHET

Risk for komprometterad operation

> Utfor en preoperativ kontroll for att bekrafta att
Heads-up Digital Visualization System fungerar som
avsett.

> Kontrollera perceptionen av 3D-vyn fore operationen.
Om du inte kan uppfatta 3D eller kdnner dig osdker pa
anvandningen av 3D, vadxla tillbaka till binokuldrtuber.

> Anvand endast kompatibla 3D-glasdgon levererade av
Leica Microsystems.

» Anvdnd inte 3D-glasogon pa 2D-monitorn.

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System / Ref. 10 735 165 / Version 00



Sakerhetsanvisningar

2.9 MRI-sdkerhetsanvisningar

Ett PROVEO 8x operationsmikroskop dr osdkert med magnetisk
resonans (MR).

®

2.10 Anvédndningsanvisningar for
PROVEO 8x Heads-up Digitalt
Visualiseringssystem

For bdsta prestanda, andra inte installningarna pa heads-up
monitorn .
+ Om binokuldrtuberna tas bort for huvudkirurgen, ska de alltid

forvaras pa en lattillganglig plats och vara redo att anvandas vid

behov.

n For detaljerad information om systemkomponenterna, se
respektive bruksanvisning.

» Sadkerstall att PROVEOQ 8x operationsmikroskop endast anvands
av darfor kvalificerade personer.

> Sakerstall att bruksanvisningen alltid finns tillganglig dar
PROVEO 8x operationsmikroskop anvands.

» Utfor regelbundna inspektioner for att sakerstalla att de
auktoriserade anvandarna foljer sakerhetshestammelserna.

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

> Fordela ansvaret for igdngsattande, anvandning och underhall.

Overvaka att detta foljs.

> PROVEOQ 8x dr avsett endast for professionellt bruk.

» AnvandPROVEOQ 8x operationsmikroskop endast om det dr i
felfritt skick.

» Informera omedelbart din Leicarepresentant eller Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg,
Schweiz om varje produktdefekt som potentiellt kan orsaka
personskada eller annan skada.

» | handelse av en allvarlig incident som intrdffat i relation till
enheten, ska du omgdende informera din Leicarepresentant
eller Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,

9435 Heerbrugg, Schweiz, sdval som behdrig myndighet i det
land dar anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

» Om du anvénder tillbehor fran andra tillverkare tillsammans
med PROVEO 8x operationsmikroskop, ska du sakerstalla att
dessa tillverkare bekraftar att kombinationen dr saker att
anvanda. Fdlj instruktionerna i bruksanvisning for dessa
tillbehor.

Modifieringar, installationer eller service pa PROVEO 8x
operationsmikroskop far utforas endast av tekniker som
uttryckligen auktoriserats av Leica att gora det.

Vid service av produkten far endast originalreservdelar fran
Leica anvdndas.

Efter servicearbete och tekniska forandringar mdste enheten
stdllas in pa nytt enligt vdra tekniska specifikationer.

Om instrumentet modifieras eller far service av icke
auktoriserade personer, om det underhalls felaktigt (sa lange
underhdllet inte utforts av en kvalificerad, utbildad
servicetekniker), eller om det hanteras felaktigt, accepterar
Leica Microsystems inte ndgon ansvarsskyldighet.
Operationsmikroskopets inverkan pa andra instrument har tes-
tats i enlighet med specifikationen i EN 60601-1-2. Systemet
klarade stralnings- och immunitetstestet. Folj de vanliga forsik-
tighets- och sakerhetsatgarderna betraffande elektromagnetisk
och annan stralning.

Den elektriska installationen i byggnaden maste
overensstdmma med nationell standard. Exempelvis
rekommenderas en stromstyrd jordfelsbrytare
(Iackstromsskydd).

Likt andra instrument i operationssalen kan dven detta system
raka ut for funktionsstorningar. Leica Microsystems (Schweiz)
AG rekommenderar darfor att ett backup-system finns
tillgangligt under operationen .

Ansvaret for att avgdra om patientens allméanna halsotillstand
tillater anvdndningen av Leica operationsmikroskop med dess
specificerade "Avsedd anvandning" ligger hos den enskilda
kirurgen eller Idkaren. Notera avsedd anvéndning och
kontraindikation

PROVEOQ 8x operationsmikroskop ska inte anvandas direkt intill
andra instrument. Blir anvandning i narheten av andra
instrument dnda nddvandig, maste enheterna dvervakas noga
for att sdkerstdlla normal funktion i situationen.

2.11 Anvisningar till anvdndaren av

instrumentet

Folj de instruktioner som ges har.
Folj arbetsgivarens instruktioner for arbetsorganisation och
arbetssakerhet.
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Sakerhetsanvisningar

A VARNING

Skador pa retina pa grund av langvarig exponering!

Ljuset i instrumentet kan vara skadligt. Risken for skador pa

retina okar med exponeringstiden.

» Vid exponering for ljus fran instrumentet ska du inte
overskrida riskreferensvardena.
Om exponeringstiden dverskrider vardet i tabellerna
"Huvudbelysning" and "Koaxial RedReflex-lampa" (se
kapitel "Koaxial RedReflex-lampa", sidan 6) med
detta instrument vid maximal uteffekt kommer
riskreferensvdrdet att dverskridas.

Foljande tabell &r avsedd att anvandas som riktlinjer och att gora
kirurgen medveten om skaderisken. Uppgifterna har beraknats
efter varsta-fall-scenario:

- Ogon med afaki

* Helt ordrliga dgon (ihdllande belysning pd samma omrade)

+ Oavbruten ljusexponering, t.ex. inga operationsinstrument i gat
* Pupiller vidgade 7 mm

Berdkningarna grundar sig pd motsvarande ISO-standard " och de
exponeringsgransvdrden som rekommenderas i den standarden.

Kalla:

1) DIN EN ISO 15004-2; Oftalmologiska instrument -
Grundlaggande krav och testmetoder - Del 2: Skydd mot
ljusskador.

Huvudbelysning

W Maximal exponeringstid enligt 1) [min.]
25% 6.5
50% 25
75% 1.5
100 % 1

. Funknoner‘\ 165
Retinaskydd aktiverad

Koaxial RedReflex-lampa

W Maximal exponeringstid enligt 1) [min.]
10

25%

50% 45
75% 3
100 % 2
Funktionen "
Retinaskydd aktiverad

Om bada belysningarna anvénds ska det ldgre av de tva
vardena for tillaten exponeringstid anvdndas i enlighet med
konfigurerad ljuseffekt De bada riskerna behdver inte vagas
mot varandra eftersom deras reflektioner pa retina inte
lagras ovanpd varandra.

Skydda patienten genom att vidta foljande dtgdrder:

* Korta exponeringstider

+ Ldg ljusstyrka

« Avstangning av belysningen under avbrott i operationen

Virekommenderar att du staller in ljusstyrkan till det minimum
som krdvs for operationen. Spadbarn, afaka patienter (vars 6gonlins
inte ersatts med en artificiell lins med UV-skydd), smd barn och
personer med dgonsjukdomar loper storre risk. Risken @r ocksd
storre om personen som behandlas eller opereras redan utsatts for
belysningen fran samma eller nagot annat oftalmologiskt
instrument med en stark ljuskdlla under de senaste 24 timmarna.
Detta galler sarskilt patienter som undersokts med hjalp av
fotografering av retina.

Val av lamplig ljusstyrka maste goras fran fall till fall. Vid varje till-
falle mdste kirurgen vdga riskerna mot fordelarna med att anvanda
en viss ljusstyrka. Trots alla forsok att minimera risken for skador pa
retina pa grund av operationsmikroskopet kan sadana anda intraf-
fa. Fotokemiska skador pa retina ar en méjlig komplikation som kan
uppstd med nodvandigheten att anvanda intensivt ljus for att syn-
liggora ogonstrukturer vid svara oftalmologiska ingrepp.

Dessutom kan funktionen Retinaskydd aktiveras under operationen
for att reducera huvudbelysningens styrka till under 109% och
RedReflex till under 20%.
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PROVEQ 8x Heads-up Digital Visualization System

3 PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System

Valmajligheten att utfora heads-up-oftalmologi dr baserat pa systemkombinationen av kompatibla monitorer med PROVEO 8x som

tillhandahalls av Leica Microsystems.
PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System ger ergonomiska fordelar eftersom anvandaren kan bibehalla en uppritt position vid

observation av operationsomradet. Heads-up monitorn dr monterad pa en vagn och kan flyttas i rummet for att uppna optimala
visningspositioner (se kapitel 5.2 "Positionera heads-up monitorn", sidan 10).

Beroende pd kraven pa operationssalen, visar PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System olika visualiseringslagen.
* 13D-vy (stereoskopisk): vitt ljusvisualisering av operationsomrdde i 3D
| 2D-vy: vitt ljusvisualisering av operationsomrdde i 2D

7. PROVED | gy N
Y=
i~
1
55"-monitor 32"-monitor
PROVEO 8x system
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Installation av PROVEQ 8x Heads-up Digitalt Visualiseringssystem

3.1

Heads-up-monitorn dr avsedd att tillhandahalla 4K-, 2D- och
3D-fargvideovisningar av bilder fran PROVEO 8x. Heads-up-
monitorn dr en monitor av medicinsk kvalitet med bred skarm och
ultrahdg upplosning for realtidsanvandning under kirurgiska
ingrepp och @r lamplig for anvandning i operationssalar pa sjukhus,
kirurgiska centra, kliniker, lakarmottagningar och liknande
medicinska miljoer.

Heads-up monitor

3.2 3D-glasdgon

3D-glasogon tillhandahalls vid kopet av heads-up monitorn frén
Leica Microsystems. Féljande valfria tillbehor till 3D-glasdgon kan
ocksa bestéllas:

3D-glasogon med bage 10449171 levererade av Leica Microsystems

Glasdgon med plastbdgar

c FORSIKTIGHET

Risk for komprometterad operation

» Utfor en preoperativ kontroll for att bekrdfta att
systemet fungerar som avsett.

» Kontrollera perceptionen av 3D-vyn fore operationen.
Om du inte kan uppfatta 3D eller kanner dig osaker pa
anvandningen av 3D-vy for operation, vaxla tillbaka till
binokuldrtuber.

» Anvand endast kompatibla 3D-glasdgon levererade av
Leica Microsystems.

» Anvdnd inte 3D-glasogon pa 2D-monitorn.

Anvénd endast 3D-glasdgon for visning av 3D-bilder. Bar
inte 3D-glasdgon i ndgon situation som kraver normal
visuell perception.

+ 0m mdjligt, anvand 3D-glasogonen ovanpa dina vanliga
korrigerande glasdgon.

« Foratt undvika 6goninfektioner, ska du inte dela
3D-glasogon med andra anvandare och rengdra
glasogonen fore varje ingrepp.

= Anvand inte 3D-glasdgon som solglasogon.

+ Ror eller repa inte linsytan pa 3D-glasdgonen.

+ Ldmna inte 3D-glasdgonen nara

uppvarmningsutrustning.

4  Installation av PROVEO 8x
Heads-up Digitalt
Visualiseringssystem

Observera
» Installation far utforas endast av uthildad personal.

A VARNING

Skaderisk

» Innan du ansluter ndtkabeln till uttaget, ska du utfora
en visuell kontroll av kabeln for att sakerstdlla att den
inte ar skadad.

» Placera inte kabeln mellan heads-up monitorn och
operationsmikroskopet dar personer i operationssalen
kan snubbla 6ver den

» Kor inte 6ver hinder som ligger pa golvet.

» Transportera eller forvara inte systemet och vagnar pa
platser med en hojdvinkel storre an 10°,

> Fore operationen ska du sdkerstalla att alla tillbehor ar
ordentligt sakrade och inte kan flytta sig.

» Montera inte monitor och tillbehdr som dverstiger den
tillatna tillsatsvikten.

Observera
» Anslut kabeln direkt till vigguttaget.
» Anvand inte grenuttag eller forlingningskabel.

VARNING

Forlust av bild pa heads-up monitorn
» Anvand inte tradlds anslutning mellan mikroskopet och
heads-up monitorn for bildoverforing.
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Installation av PROVEQ 8x Heads-up Digitalt Visualiseringssystem
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> Anslut stromkontaktens kabel langst ner pd vagnen till
eluttaget.

al

2] N )

> Fast stromkabeln med distansstycken av pldt (1) och plast (2)

enligt bilden. > Anslut en SDI-kabel frén heads-up monitorn till port "SDI 3D" pa
PROVEO 8x (3).
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Forberedelser fore operationen

» PROVEO 8x videoutdatakit bor anvandas for att ansluta

PROVEQ 8x mikroskop med den forsta SDI-porten pa monitorn.

Observera

Forlust av installningar pa heads-up monitorn

Installningarna for heads-up monitorn ar fordefinierade for basta
mdjliga prestanda. Darfor maste installningar for heads-up
monitorn forbli oforandrade.

> Bytinte installningarna for heads-up monitorn.

5 Forberedelser fore
operationen

Innan du anvander systemet som avsett for heads-up-kirurgi fran
en monitor, ska en preoperativ kontroll utforas.

5.1 Kontrollera systemets prestanda

» Sakerstall att Heads-up Digital Visualization System har
installerats och anslutits korrekt (se kapitel 4 "Installation av
PROVEQ 8x Heads-up Digitalt Visualiseringssystem",
sidan 8).

» Kontrollera om en bild visas.

> Sakerstall att 3D-bilden visas korrekt genom att matcha vanster
och hoger vy med motsvarande 6ga.

n Om bilden pa heads-up monitorn forsvinner under
operationen, kan kirurgen alltid utfora operation genom att
anvanda binokuldrtuberna som kan monteras pa
mikroskopet.

A VARNING

Risk for komprometterat beslutsfattande.

» Om binokuldrtuberna tas bort for huvudkirurgen, ska de
alltid forvaras pa en lattillganglig plats och vara redo att
anvandas vid behov.

5.2 Positionera heads-up monitorn

» Forflytta heads-up monitorn med handrdcket pd vagnens
baksida.

> Positionera heads-up monitorn i OP-salen som bilden visar pa
sidan 11.
Heads-up monitorn ska placeras sa att kirurgen har fri sikt och
sd att ytan pa heads-up monitorn dr vinkelrat mot kirurgens
siktlinje.
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Forberedelser fore operationen

Superior och temporal arbetsposition med en 55"-monitor och vagn

e@ @@ el

1. Mikroskop

2. Fako-vitrektomisystem

3. Heads-up monitor och vagn
4. Huvudkirurg

5. Steril skoterska

6. Assisterande kirurg

Ovre och temporal arbetsposition med en 32" monitor och vagn

1. Mikroskop

2. Fako-vitrektomisystem

3. Heads-up monitor och vagn
4. Huvudkirurg

5. Steril skoterska

6. Assisterande kirurg
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Forberedelser fore operationen

5.2.1 Inblicksvstind och -vinkel

For optimalt inblicksavstand bor 32"-monitorn positioneras pa cirka
1000 mm och minst 690 mm, och 55"-monitorn pd cirka 1500 mm
och minst 1000 mm, for att ge ndgra centimeters vertikal tolerans.

Anvandaren bor titta pd mitten av displayen vinkelratt.

Monitor A B C

(Minimum) (Rekommenderas) (Typisk) (Typisk)
55" 1000 mm 1500 mm 37° 2000 mm

32" 690 mm 1000 mm 32° 1380 mm
Overhérningsforhallande < 7%

» Forflytta heads-up monitorn med handrdcket pa vagnens
baksida.

» Heads-up monitorn kan tiltas vertikalt. For basta
3D-bilddjupsperception, sakerstall en vertikal inblicksvinkel pa
max. 37° (B, for 55"-monitor) eller 32° (B, for 32"-monitor) fran
ldgsta inblicksavstand (A).

Observera
> Bildkvalitet och bilddjupsperception kan paverkas ndr du tittar
pa monitorn utanfor inblicksavstandet och -vinkeln.
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Vad ska goras om..?

6  Vad ska goras om..?

n Vid storningar i de elektriskt drivna funktionerna ska du alltid forst kontrollera foljande:
« Arndtbrytaren paslagen?
« Arelkablarna ordentligt fastsatta?
« Aralla anslutningskablar korrekt fastsatta?
- Aralla videokablar ordentligt fastsatta?

Observation

Orsak

Atgard

Ingen visning av 3D-bild

Det valda visualiseringsldget finns bara att tillga
i 2D.

Monitorinstdliningarna har modifierats.

Kontrollera om det valda visualiseringslaget finns
att tillgd i 3D (se kapitel 3, sidan 7).
Kontakta Leica Microsystems Service.

Visning av suddig eller dubbel bild

Anvandaren bar inte 3D-glasogon.

Anvéndaren maste bara 3D-glasdgon for att fa
korrekt 3D-seende.

Visning av "snedvriden" eller "férvrangd" bild
elleringen bild alls

Videokablarna ar felaktigt anslutna.
Monitorinstallningarna har modifierats.

De vdnstra och hdgra signalerna pa heads-up
monitorn dr felaktigt utbytta.

Anslut videokablarna korrekt (se kapitel 4,
sidan 8).

Otillracklig 3D-perception

Kirurgens inblicksvinkel dr inte i rat vinkel mot
monitorn.

Rotera och tilta monitorn sa att kirurgens siktlinje
ar vinkelrdt mot monitorns yta (se kapitel 5.2,
sidan 10).
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Underhallsinstruktioner

7  Underhallsinstruktioner

For skotsel och underhdll se bruksanvisningen for PROVEO 8x
(10735160).

» Tillbehor som inte anvdnds ska forvaras dammfritt.

Avldgsna damm med en gummibldsa och en mjuk pensel.
Skydda enheten fran fukt, anga, syror, alkaliska och fratande
amnen .

Forvara inga kemikalier i narheten av enheten.

Skydda enheten fran olja och fett.

Applicera aldrig olja eller fett pa skenor och mekaniska delar.
For desinfektion av Heads-up Oftalmologiskt System, anvand

vy

vVvyyvyy

foreningar for ytdesinfektion med féljande aktiva ingredienser:

Alkoholer
Kvartdra ammoniumféreningar

n Pa grund av risk fér materialskador ska du aldrig anvdnda
produkter baserade pa:
Halogenspjdlkande foreningar,
Starka organiska syror
Syrespjdlkande foreningar.

tillverkare.

Virekommenderar dig att sluta ett serviceavtal med Leica
Service.

n » Foljinstruktionerna fran desinfektionsmedlets

8  Avyttring

Produkten ska avyttras enligt respektive gallande nationell lagstift-
ning och i samarbete med ett lampligt avfallshanteringsforetag.
Enhetens forpackning gar till atervinning.
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Tekniska uppgifter

9  Tekniska uppgifter

For specifikationer for Leica operationsmikroskop, se
bruksanvisningen for PROVEO 8x (10735160).

9.1 Omgivande milj6

Vid anvandning +10 °Ctill 430 °C
+50 °F till +-86 °F
30 % till 75 % relativ luftfuktighet (ingen kondensering
700 mbar till 1060 mbar lufttryck

Forvaringoch  —20°Ctill +60 °C

transport —4°Fill +140 °F
20 % till 85 % relativ luftfuktighet
700 mbar till 1060 mbar lufttryck

9.2 Elektriska uppgifter

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

9.3 Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

n PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System har testats
tillsammans med Leica operationsmikroskop. For uppgifter
om elektromagnetisk kompatibilitet, se bruksanvisningen
for PROVEO 8x (10735160).

9.4 Standarder som uppfylls

CE-overensstaimmelse

= Forordning om Medicintekniska Produkter 2017/745 inklusive
tillagg.

+ Medicinsk elektrisk utrustning, Del 1: Allmént definierad for
sdkerhet i IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1;
CAN/CSA-(22.2 NR. 601.1-M90.

+ Elektromagnetisk kompatibilitet
IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

+ Ytterligare tillimpade harmoniserade standarder: [EC 62366,
EN 15004-2, EN 10936-2, EN 62471, EN IS0 15223-1.

+ Medical Division, inom Leica Microsystems (Schweiz) AG,
innehar ett ledningssystemscertifikat for internationell
standard IS0 13485 gallande kvalitetsstyrning och
kvalitetssakring.
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Bilaga

10 Bilaga

10.1 Kontrollista fore operationen

PAlIENt e
KITUIG ettt
DAatum et
Steg Ingrepp Detaljer Kontrollerad/Signatur
1 Rengoring av optiska tillbehor » Kontrollera att tuber, okular och dokumentationstillbehor
(om sadana anvands) ar rena.
> Avldgsna damm och smuts.
2 Installation av tillbehor » LasPROVEO 8x pa plats och installera alla tillbehdr pa
mikroskopet sa att det dr klart for anvandning.
» Positionera handtagen i 6nskat lage.
» Anslut fotkontrollen om sadan anvdnds.
» Kontrollera kamerabilden pa monitorn och rikta om vid
behov.
» Kontrollera att all utrustning sitter i ratt ldge (alla skydd
fastsatta, luckor stangda).
3 Kontroll av tubinstallningarna » Kontrollera installningarna pa tuber och okular for vald

anvandare.

Anslut ndtkabeln.

SIa pa mikroskopet.

Testa alla funktioner pa handtagen och fotkontrollen.
Kontrollera anvandarinstaliningarna for vald anvandare pa
kontrollboxen.

4 Funktionskontroll

vVvyyvyy

5 Balansering » Balansera PROVEO 8x.
» Tryck pa knappen "Alla bromsar" pa handtaget och
kontrollera balanseringen.
6 Sterilitet > Satt fast sterila komponenter.
» Upprepa balanseringen.
7 Positionering vid » Positionera PROVEQ 8x i OP-salen enligt 6nskemadl och Ias
operationshordet fotbromsen.
8 Anslut heads-up monitorn till » Anslut en SDI-kabel fran heads-up monitorn till port
PROVEO 8x "SDI 3D" pa PROVEO 8x.

» Kontrollera systemets prestanda.
» Positionera heads-up monitorn
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