From Eye to Insight :i

MICROSYSTEMS




Leica cerrahi mikroskop sistemini tercih ettiginiz icin tesekkiir ederiz.
Sistemlerimizi gelistirirken basit ve aik calisma yapisina biiyiik dnem veriyoruz.
Bununla birlikte, yeni cerrahi mikroskobunuzun tiim avantajlarindan
yararlanabilmek icin bu kullanim kilavuzunu ayrintilanyla okumanizi dneririz.
Leica Microsystems ilriin ve hizmetleri ve size en yakin Leica temsilcisi hakkinda
bilgi almak icin liitfen web sitemizi ziyaret ediniz:

www.leica-microsystems.com

Uriinlerimizi sectiginiz icin tesekkiir ederiz. Leica Microsystems cerrahi
mikroskobumuzun kalite ve performansindan memnun kalacaginizi umuyoruz.

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

Almanya

Yasal sorumluluk reddi

Tiim 6zelliklerin Gnceden haber verilmeden degistirilme hakki saklidir.

Bu kilavuzdaki bilgiler dogrudan dogruya cihazin calistinimasiyla ilgilidir. Ainacak
tibbi kararlar, klinisyenin sorumlulugundadir.

Leica Microsystems, iriiniin kullanimiyla ilgili temel alanlarda bilgi veren eksiksiz
ve kolay anlasilan bir kullanim kilavuzu sunmak icin elinden gelen tiim ¢abay!
gstermistir. Uriiniin kullanimi ile ilgili ek bilgi gerekmesi halinde, liitfen yerel
Leica temsilcinizle irtibat kurun.

Uriiniin kullanimi ve performansi konusunda tam bir bilgi sahibi olmadan asla
Leica Microsystems'in bir tibbi iiriiniinii kullanmamalisiniz.

Sorumluluk

Sirketimizin sorumlulugu standart satis kosul ve sartlarinda belirtilmistir. Bu
sorumluluk reddi icinde yer alan hicbir sey, yiiriirliikteki yasalar uyarinca izin
verilmeyen herhangi bir sekilde yiikiimliiliklerimizi sinirlandirmayacak veya
yiiriirliikteki yasalar kapsaminda hari¢ tutulamayacak yikiimliiliklerimizi hari¢
tutmayacaktir.
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Giris

1 Giris
1.1 Bu kullanim kilavuzu hakkinda

Bu kullanim kilavuzunda, sistem kombinasyonunun fonksiyonlar
aciklanmaktadir (bkz. boliim 3 "PROVEO 8x
Heads-up Digital Visualization System", sayfa 7).

» Uriinii kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu
dikkatlice okuyun.

Cihazlarin kullanimiyla ilgili notlara ek olarak, bu kullanim
kilavuzu onemli giivenlik bilgileri de icermektedir (bkz.
boliim 2 "Giivenlik notlar”, sayfa 3).

Bilgi, aciklama, ozellikler ve standartlara uygunluk ile ilgili
olarak sistem bilesenlerinin ilgili kullanim kilavuzlarina
bakin.

1.2 Terimler

Asagidaki metinlerde gecen "bas listii monitori" terimi, PROVEO 8x
ile kullanilan monitorii ifade eder.

1.3 Kullanim kilavuzundaki

semboller

Kullanim kilavuzundaki semboller asagidaki anlamlara gelmektedir:

Sembol Uyan Anlam
kelimesi
c Uyan Ciddi yaralanmalara ya da 6liime yol
acabilecek potansiyel olarak tehlikeli bir
durumu veya yanlis kullanimi ifade eder.
c Dikkat Kaginilmadigi takdirde, hafif veya orta
ciddiyette yaralanmalara yol acabilecek
potansiyel olarak tehlikeli bir durumu veya
yanhs kullanimi ifade eder.
Not Kacinilmadigi takdirde 6nemli maddi,

finansal ve cevresel zararlara yol
acabilecek potansiyel olarak tehlikeli bir
durumu veya yanhs kullanimi ifade eder.

Kullanicinin iiriindi teknik olarak dogru ve
verimli sekilde kullanmasina yardimci olan
bilgiler.

Sembol Uyan Anlam

kelimesi

> Eylem gereklidir; bu sembol, belirli bir
eylemi veya eylem dizisini yapmaniz
gerektigini gosterir.

2 Guvenlik notlar1

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System en son

teknolojiye sahiptir. Ancak, calisma sirasinda tehlikelerin ortaya

¢tkmasi soz konusu olabilir.

» Kullanim kilavuzunda ve ozellikle giivenlik notlari icindeki
talimatlari daima takip edin.

2.1

 PROVEO 8x cerrahi mikroskop, biiyiitme ve aydinlatma yoluyla
nesnelerin goriiniirliigiinii gelistirmek icin kullanilan bir optik
ve dijital goriintiileme sistemidir. Gozlem, dokiimantasyon ve
tibbi tedavilerde kullanilabilir.

+ Baglica kullanim alani goz hekimligidir.

+ PROVEO 8x cerrahi mikroskop, yalnizca kapal odalarda
kullanilabilir ve saglam bir zemin iizerine yerlestirilmelidir.

* Zemin standi lizerinde temin edilir.

+ Zemin standi PROVEO 8x'i ameliyathanede konumlandirmak
icindir.

* PROVEO 8x cerrahi mikroskop, elektromanyetik uyumluluk
acisindan ozel ihtiyati tedbirlere tabidir. Kilavuzlara, iiretici
beyanlara ve tavsiye edilen giivenli mesafelere gore kurulup
calistiriimalidir (EN60601-1-2 standardi icindeki EMC tablolarina
gore).

+ Tasinabilir, mobil ve sabit RF iletisim ekipmanlari, PROVEO 8x
cerrahi mikroskobun fonksiyonelligi izerinde olumsuz etki
yaratabilir.

* PROVEO 8x cerrahi mikroskobunu yerinden oynattiginizda veya
baska bir yere tagidiginizda her zaman frenleri serbest birakin.

+ PROVEO 8x'in temel ozelligi optik tastyicinin her pozisyonda
aydinlatma ve mekanik stabilite saglamasidir.

Heads-up Digital Visualization System, yalnizca yetkili kisiler
tarafindan kullaniimalidir.

Kullanim amaci

2.2 Klinik yarari

PROVEOQ 8x, cerrahi alanlarin gorsellestirilmesini iyilestirerek
ameliyat sirasinda cerrahin aldigi kararlar destekleyecek gorsel
bilgiler saglar ve boylece prosediiriin istenen klinik sonucu ile hasta
sagligini ve yonetimini olumlu yonde etkiler.
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Giivenlik notlan

2.3 Kullanim sinirlamalari

PROVEO 8x, yalnizca kapali odalarda kullanilabilir ve saglam bir

zemin lizerine yerlegtirilmelidir.

Yardimc ekipman olmadan PROVEQ 8x cihazini en fazla 5 mm

yiikseklige sahip esiklerden gecirebilirsiniz. PROVEQ 8x ve bas iistii

monitorii tastyicinin 20 mm'den yiiksek esikleri asmasi uygun

degildir.

Cerrahi mikroskobu 20 mm'nin iizerindeki esiklerden gecirmek icin

cihazin ambalaji icinde verilen kama (1) kullanilabilir.

» Kamayi (1) yerinden ¢ikarmak icin mentegenin bir tarafindaki
vidalar (2) gevsetin.

> Kamayi (1) esigin oniine koyun.

> Cerrahi mikroskobu tutacagindan iterek tagima pozisyonunda
esikten gecirin.

2.4 Kullanim ac¢iklamasi

PROVEOQ 8x cerrahi mikroskobu Goz Hekimliginde cerrahi
prosediirler

icin kullanilir,

2.5 Kontraendikasyon

PROVEO 8x Mikrocerrahide (Ndrosirurji, Plastik/Rekonstriiktif,
Kulak Burun Bogaz ameliyatlar) kullanilmamalidir.

2.6 Hedef Kitle

Hedef kitle, kullanim amaci ve kullanim aciklamasinda tanimlandig
sekilde cerrahi bir islem geciren hastalardr.

2.7 Amaglanan kullanici

Heads-up Digital Visualization System sadece profesyonel kullanim
icin tasarlanmigtir. Kullanicr ilgili teknik yetkinliklere sahip ve
cihazin kullanimi konusunda egitimli olmalidir.

2.8 Kullanim tehlikeleri

UYARI

Yaralanma riski

> Gii¢ kablosunu prize takmadan dnce, hasar gormedigin-
den emin olmak i¢in kabloyu gozle kontrol edin.

> Kabloyu bas iistii monitorii ile cerrahi mikroskop arasina
ameliyathanedeki kisilerin takilip diisebilecegi bir yere
yerlestirmeyin.

> Yerdeki kablolara takilmayin.

> Sistemi ve tasiyictyl, 10°'den daha biiyiik bir yiikselme
acisina sahip alanlarda saklamayin veya tagimayin.

> Ameliyat oncesinde, tiim aksesuarlarin yeterince giivenli
oldugundan ve sabitlendiginden emin olun.

» Izin verilen yiik agirhigini asan monitor ve aksesuarlari
monte etmeyin.

> Ariza olmasi durumunda sistemi kullanmayin.

> Yaralanmalara veya zarara yol acabilecek iiriin
kusurlarini derhal Leica temsilcinize ya da Leica
Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,
9435 Heerbrugg, Switzerland adresine bildirin.

> Monitor tasiyiasini her zaman itin ve hichir zaman
cekerek hareket ettirmeyin.

> Monitor tasiyiasint hareket ettirmediginizde daima
tekerlekleri kilitleyin.

A UYARI

Bas iistii monitoriinde goriintii kaybi
> Goriintii aktarimi icin mikroskop ile bas {istii monitorii
arasinda kablosuz baglanti kullanmayin.

A UYARI

Risk tasiyan karar verme riski

> Bas cerrahin binokiiler tiipleri ¢ikariimissa, binokiileri
her zaman kolay erisilebilir bir yerde ve gerektiginde
kullanima hazir halde saklayin.

A DiKKAT

Tehlikeli ameliyat riski

> Heads-up Digital Visualization System'in amaclandigi
gibi calistigini onaylamak icin ameliyat oncesi kontrol
gerceklestirin.

> Ameliyattan dnce 3D goriintii algisini kontrol edin.
3D goriintiiyi algilayamiyorsaniz veya 3D kullanirken
kendinizi giivende hissetmiyorsaniz, binokiiler tiiplere
geri doniin.

> Yalnizca Leica Microsystems tarafindan saglanan
uyumlu 3D gozliikleri kullanin.

» 2D monitorde 3D gozliik kullanmayin.
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Giivenlik notlan

2.9 MRI Giivenlik Bilgisi

PROVEO 8x cerrahi mikroskobun, Manyetik Rezonans (MR)
ortaminda kullanimi giivenli degildir.

®

2.10 PROVEO 8x Bas iistii Dijital
Gorsellestirme Sistemi kullanim1
i¢in talimatlar

+ Eniyi performansi elde etmek icin bas iistii monitoriiniin
ayarlarini degistirmeyin.

* Bag cerrahin binokiiler tiipleri ¢ikarilmissa, binokiileri her zaman
kolay erisilebilir bir yerde ve gerektiginde kullanima hazir halde
saklayin.

n Sistem bilesenleri hakkinda ayrintili bilgi icin ilgili kullanim
kilavuzlarina bakin.

» PROVEO 8x cerrahi mikroskop, yalnizca yetkili kisiler tarafindan
kullaniimalidir.

» Kullanim kilavuzu, daima PROVEO 8x cerrahi mikroskobun
kullanildigr yerde tutulmalidir.

> Yetkili kullanicilarin giivenlik kosullarina uygun hareket etmesini
saglamak icin diizenli kontroller yapin.

» Yeni kullanicilar bilgilendirirken, gereken tiim bilgileri detayh
sekilde verin ve uyari isaretlerini ve mesajlari agiklayin.

» Isletmeye alma, kullanim ve bakim icin sorumluluklar atayin.
Sorumluluklara uygunlugu takip edin.

» PROVEO 8x sadece profesyonel kullanim icin tasarlanmistir.

» Aniza olmasi durumunda PROVEO 8x cerrahi mikroskobu
kullanmayin.

> Yaralanmalara veya zarara yol acabilecek iiriin kusurlarini derhal
Leica temsilcinize ya da Leica Microsystems (Schweiz) AG,
Medical Division, 9435 Heerbrugg, Switzerland adresine bildirin.

» C(ihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi
durumunda, derhal Leica temsilcinizi veya Leica Microsystems
(Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg, isvicre'yi ve
ayrica kullaniainin ve/veya hastanin bulundudu iilkenin yetkili
makamlarini bilgilendirin.

» PROVEO 8x cerrahi mikroskop ile diger Uireticilerin aksesuarlarini
kullanmaniz durumunda, bu iireticilerden kullanimin giivenli
olduguna dair teyit alin. Bu aksesuarlarla ilgili olarak kullanim
kilavuzundaki talimatlar izleyin.

+ PROVEO 8x cerrahi mikroskobundaki modifikasyonlar,
kurulumlar ve servis islemleri, sadece Leica tarafindan ozellikle
yetkilendirilmis teknisyenler tarafindan yiiriitiilmelidir.

Uriin servisinde yalnizca orijinal Leica yedek parcalari kullanilir.
Servis islemleri veya teknik degisikliklerden sonra, cihaz teknik
sartnameye uygun sekilde yeniden ayarlanmalidir.

Cihazda yetkisiz kisiler tarafindan degisiklik yapilir veya servise
alinirsa bakim islemleri hatali yapilirsa (bakim, egitimli ve
kalifiye servis miihendisi tarafindan yapilmadiysa) veya cihaz
yanhs kullanilirsa Leica Microsystems herhangi bir sorumluluk
kabul etmez.

« Cerrahi mikroskobun diger cihazlar iizerindeki etkisi, EN 60601-1-2'de

belirtilen sekilde test edilmistir. Sistem emisyon ve bagisiklik
testini gecmistir. Elektromanyetik ve diger radyasyon tiirleriyle
ilgili olarak standart koruyucu tedbirleri ve giivenlik tedbirlerini
uygulayin.

Binadaki elektrik tesisati ulusal standarda uygun olmalidir;
ornegin akimla calisan toprak kacagi korumasi (kacak akim
korumasi) onerilir.

Ameliyathanedeki diger tiim alet ve cihazlar gibi bu sistem de
anizalar ¢ikarabilir. Bu nedenle, Leica Microsystems (Schweiz) AG
ameliyat sirasinda yedek bir sistemin hazir durumda tutulmasini
tavsiye eder.

Hastanin durumunun ve genel saglik durumunun belirtilen
"Kullanim Amaci” kapsaminda Leica Cerrahi Mikroskobunun
kullanimina izin verip vermedigini belirlemek bireysel olarak
cerrahin veya doktorun sorumlulugundadir. Kullanim amacina
ve kontraendikasyona dikkat edin.

PROVEOQ 8x cerrahi mikroskop, diger cihazlarin hemen yaninda
kullaniilmamalidir. Diger cihazlarin bulundugu bir ortamda
kullanilmasi gerekirse bu cihazlarin diizgiin calisip ¢alismadig
kontrol edilmelidir.

2.11 Cihaz operatorii i¢in talimatlar

>
>

Burada belirtilen talimatlari uygulayin.
Is organizasyonu ve is giivenligi konusunda isvereninizin verdigi
talimatlari uygulayin.

UYARI

Uzun siire maruz kalmaya bagli retina hasari!

Cihazin 151G1 zararli olabilir. Maruz kalma siiresinin

uzamasina bagl olarak retina hasaririski artar.

» Bu cihazin isi§ina maruz kalma sirasinda tehlike referans
degerlerinin iizerine ¢ikmayin.
Bu cihazda maksimum cikis giiciiyle calisirken maruz
kalma siiresi "Ana Isik" ve "Koaksiyel RedReflex
Aydinlatma" (bkz. boliim "Koaksiyel RedReflex
aydinlatma", sayfa 6) tablolarinda bulunan degeri
asiyorsa tehlike referans degeri asilmis demektir.

Asagidaki tablo, cerrahlari potansiyel tehlike hakkinda

bilgilendirmek amaciyla bir kilavuz olarak sunulmustur. Veriler, en
kotli durum senaryosuna gore hesaplanmistir:
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Giivenlik notlan

*  GoOzde afaki durumu

* G0ziin tiimiiyle hareketsiz olmasi (ayni bolgeye siirekli 151k
tutulmasi)
Isiga kesintisiz olarak maruz kalma, or. gézde cerrahi cihaz
bulunmamasi

* G0z bebeklerinin 7 mm'ye agilmasi

Hesaplamalar ve dnerilen maruz kalma limit degerleri, ilgili

ISO standardina V) gore verilmistir.

Kaynak:
1) DIN EN ISO 15004-2; Oftalmik cihazlar - Temel gereksinimler ve
test yontemleri - Boliim 2: Isik tehlikesinden korunma.

Anaisik
" fapn
25% 6.5
50% 25
75% 15
100 % 1
Retina Korumasi
Fonksiyonu 16.5
Etkinlestirildi

Koaksiyel RedReflex aydinlatma

m 1)'e gore maksimum maruz kalma siiresi [dak.]

25% 10
50% 45
75% 3
100 % 2
Retina Korumasi
Fonksiyonu 14
Etkinlestirildi

Her iki aydinlatma birlikte kullaniliyorsa izin verilen maruz
kalma siiresinin hesabinda, konfigiire edilen 11k ¢ikisina
gore iki deger arasindan diisiik olan dikkate alinr. Isiklarin
retinadaki yansimasi birbirinin tizerine gelmediginden, iki
tehlikenin birlikte toplanarak dikkate alinmasi gerekmez.

Hastayi korumak icin asagidaki giivenlik 6nlemlerini uygulayin:
Kisa maruz kalma siireleri
Diisiik parlaklik ayarlari

+ Ameliyat sirasindaki aralarda aydinlatmayi kapatma

Parlakhgin ameliyat icin gereken minimum diizeye ayarlanmasi
onerilir. Yeni doganlar, afaki hastalari (goz mercekleri UV koruma
perdesine sahip bir yapay mercekle degistirilmemis kisiler), kiigiik
cocuklar ve goz hastaligi olan kisiler daha biiytik risk altindadir.
Tedavi goren veya ameliyati yapiimakta olan hasta, son 24 saat
icinde bu cihazdan veya parlak goriinir isik kaynagi kullanan diger
bir oftalmolojik cihazdan gelen 1s1§a maruz kaldiysa da risk yiikselir.

Bu durum, retina fotografi cekilen hastalar icin ozellikle gegerlidir.
Parlaklik konusu icin durum bazinda karar verilmelidir. Cerrah,
kullanilan isik siddetinin risklerini ve avantajlarini her bir durum igin
ayri ayn degerlendirmelidir. Cerrahi mikroskoplardan kaynaklanan
retina yaralanmalarini minimize etmek icin gosterdigimiz tiim
cabalara ragmen yine de hasarlar olusabilir. Foto kimyasal retina
hasari, zor oftalmolojik islemler sirasinda goz yapilarini goriilebilir
hale getirmek icin parlak 151k kullanma ihtiyacindan kaynaklanan
olasi bir komplikasyondur.

Ayrica, ana g1k yogunlugunu %10'un altina ve RedReflex'i %20'nin
altina indirmek icin ameliyat sirasinda Retina Korumasi fonksiyonu
etkinlestirilebilir.
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PROVEQ 8x Heads-up Digital Visualization System

3 PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System

Leica Microsystems tarafindan saglanan PROVEQ 8x ile uyumlu monitdrlerin sistem kombinasyonuna bagli olarak bas iistii goz hekimliginde
kullanim opsiyonu bulunmaktadir.

PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System ergonomik avantajlar saglar, ¢iinkii kullanici cerrahi alani gozlemlerken dik bir durusu
koruyabilir. Bag tistii monit6rii bir tasiyici lizerine monte edilmistir ve optimal goriintiileme pozisyonlan saglamak icin oda boyunca hareket
ettirilebilir (bkz. boliim 5.2 "Bag iistii monitoriinii konumlandirma”, sayfa 10).

Ameliyathanedeki gereksinimlere bagli olarak PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System farkli gorsellestirme modlari goriintiiler.
« 3D goriiniimiinde (stereoskopik): 3D olarak beyaz isik cerrahi alan gorsellestirmesi
2D goriinimiinde: 2D olarak beyaz isik cerrahi alan gorsellestirmesi

7. PROVED | gy N
Y=
i~
i
55" monitor 32" monitor
PROVEO 8x system
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PROVEO 8x Bas iistii Dijital Gorsellestirme Sistemi Kurulumu

3.1

Bag iistii monitorii, PROVEOQ 8x'e ait goriintiilerin 4K, 2D ve 3D renkli
video gosterimlerini saglamak icin tasarlanmistir. Bas ustii
monitori, cerrahi prosediirler sirasinda gercek zamanli kullanim igin
genis ekranli, ultra yiiksek netlik saglayan tibbi sinif bir monitordiir
ve hastane ameliyathanelerinde, cerrahi merkezlerde, kliniklerde,
doktor muayenehanelerinde ve benzer tibbi ortamlarda kullanima
uygundur.

3.2 3D Gozlik

Leica Microsystems'dan bag istii monitorii satin alindiinda, 3D
gozliikler monitor ile birlikte saglanir. Asagidaki 3D gozliik aksesuar
da opsiyonel olarak siparis edilebilir:

Bas tistli monitori

Leica Microsystems tarafindan sunulan 10449171 Cerceveli 3D
Gozliikler

Plastik cerceveli gozliikler

A DiKKAT

Tehlikeli ameliyat riski

» Sistemin amaclandigi gibi calistigini onaylamak icin
ameliyat oncesi kontrol gerceklestirin.

» Ameliyattan dnce 3D goriintii algisini kontrol edin.
3D goriintiiyii algilayamiyorsaniz veya ameliyat icin 3D
goriinimiinden emin degilseniz, binokiiler tiiplere geri
doniin.

» Yalnizca Leica Microsystems tarafindan saglanan
uyumlu 3D gozliikleri kullanin.

» 2D monitorde 3D gozliik kullanmayin.

3D gozliiklerinizi sadece 3D goriintiileri goriintiilemek

icin kullanin. Normal gorsel algi gerektiren durumlarda

3D gozliik kullanmayin.

+ Miimkiinse, 3D gozliigii normal numarali gozliigiiniiziin
iizerine takarak kullanin.

* G0z enfeksiyonlarini 6nlemek icin 3D gdzliigiinizii diger
kullanicilar ile paylasmayin ve her islem 6ncesinde
gozligii temizleyin.

+ 3D gozliigii giines gozliigii olarak kullanmayin.

* 3D gozliigiin lens yiizeyine dokunmayin veya yiizeyi
¢izmeyin.

3D gozliigii isitma ekipmaninin yakininda birakmayin.

4  PROVEO 8x Bas tuisti
Dijital Gorsellestirme
Sistemi Kurulumu

Not
» Kurulum yalnizca egitimli personel tarafindan yiiriitiilebilir.

UYARI

Yaralanma riski

» Giic kablosunu prize takmadan once, hasar gormedigin-
den emin olmak icin kabloyu gozle kontrol edin.

» Kabloyu bas iistii monitorii ile cerrahi mikroskop arasina
ameliyathanedeki kisilerin takilip diisebilecegi bir yere
yerlestirmeyin.

» Yerdeki kablolara takilmayin.

» Sistemi ve tastyiciyl, 10°'den daha biiyiik bir yiikselme
acisina sahip alanlarda saklamayin veya tasimayin.

» Ameliyat oncesinde, tiim aksesuarlarin yeterince giivenli
oldugundan ve sabitlendiginden emin olun.

» izin verilen yiik agirhgini asan monitor veya aksesuarlari
monte etmeyin.

Not
» Kabloyu duvardaki prize direkt olarak takin.
» Coklu priz veya uzatma kablosu kullanmayin.

UYARI

Bas iistii monitoriinde goriintii kaybi
» Goriintli aktarimi icin mikroskop ile bas iistii monitorii
arasinda kablosuz baglanti kullanmayin.
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PROVEO 8x Bas iistii Dijital Gorsellestirme Sistemi Kurulumu
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MICROSCOPE

» Tastyicainin altindaki elektrik kablosunu elektrik prizine takin.

S )

» Bas iistii monitoriin SDI kablosunu PROVEO 8x'in "SDI 3D"
portuna (3) baglayin.

> Gii¢ kablosunu sekilde gosterildigi gibi plaka (1) ve plastik ara
parcalarla (2) sabitleyin.
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Ameliyat oncesi hazirhk

» PROVEO 8x Video Cikigi Kiti, PROVEQ 8x mikroskobunu
monitordeki ilk SDI portuna baglamak icin kullanilmalidr.

Not

Bas iistii monitorii ayarlarinin kaybi

Bag iistii monitorii ayarlari miimkiin olan en iyi performansi
saglayacak sekilde onceden tanimlanmigstir. Bu nedenle, bas iistii
monitorii ayarlar degismeden kalir.

> Bas listli monitori ayarlarini degistirmeyin.

5  Ameliyat 6ncesi hazirhik

Sistemi monitorden bas iistii ameliyati yapmak iizere amaclandigi
sekilde kullanmadan dnce, ameliyat 6ncesi kontroller
gerceklestirilmelidir.

5.1 Sistem performansi kontrolii

» Heads-up Digital Visualization System'in dogru sekilde
kuruldugundan ve baglandigindan emin olun (bkz.
boliim 4 "PROVEO 8x Bas iistii Dijital Gorsellestirme Sistemi
Kurulumu", sayfa 8).

» Ekrandaki goriintiiyii kontrol edin.

> Sol ve sag goriintiiyi ilgili gozle eslestirerek 3D goriintiiniin
diizgiin sekilde goriintiilendigini kontrol edin.

n Ameliyat sirasinda bas iistii monitoriinde goriintiiniin
kaybolmasi halinde, cerrah her zaman mikroskop iizerine
monte edilebilen binokiiler tiipleri kullanarak ameliyati
yapabilir.

A UYARI

Risk tastyan karar verme riski

> Bas cerrahin binokiiler tiipleri ¢ikarilmissa, binokiileri
her zaman kolay erisilebilir bir yerde ve gerektiginde
kullanima hazir halde saklayin.

5.2 Bas uisti monitorini
konumlandirma

> Bas iistli monitoriinii tasiyicinin arka tarafindaki tutamadg
kullanarak hareket ettirin.

» Bas iistli monitoriinii ameliyathanede sayfa 11'deki resimde
gosterildigi sekilde konumlandirin.
Bas Uistli monitordi, cerraha engelsiz goriis saglayacak ve
cerrahin goriis hatti bag listii monitorii yiizeyine dik olacak
sekilde konumlandirimalidir.
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Ameliyat 6ncesi hazirlik

55" monitor ve tasiyic ile iistiin ve gecici calisma pozisyonu

e@ 0@ el

1. Mikroskop

2. Fako-vitrektomi sistemi

3. Bag istli monitori ve tasiyici
4. Bas cerrah

5. Steril hemsire

6. Cerrahi asistan

32" monitor ve tasiyici ile iistiin ve gecici ¢calisma pozisyonu

1. Mikroskop

2. Fako-vitrektomi sistemi

3. Bag Uistli monitori ve tagiyici
4. Bas cerrah

5. Steril hemsire

6. Cerrahi asistan
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Ameliyat oncesi hazirhk

5.2.1 Goriis mesafesi ve agist

32" monitor icin ideal goriis mesafesi, birkag santimetrelik dikey
tolerans saglayacak sekilde yaklagik 1000 mm ve en az 690 mm,
55" monitor icin ise yaklagik 1500 mm ve en az 1000 mm olmalidir.

Kullanici ekranin ortasina dik olarak bakmalidir.

L.;J/_/_ _________________________

Yandan Goriiniim

Monitor A B C
(Minimum) (Onerilen) (Tipik) (Tipik)

55" 1000 mm 1500 mm 37° 2000 mm

32" 690 mm 1000 mm 32° 1380 mm

Capraz kangma orani < %7

> Bas listli monitoriini tastyicinin arka tarafindaki tutamadg
kullanarak hareket ettirin.

> Bas istii monitori dikey olarak egilebilir. En iyi 3D derinlik
algisini elde etmek icin, minimum goriis mesafesinden (A)
maks. 37° (55" monitor icin B) veya 32°'lik (32" monitor icin B)
bir dikey goriis acisi saglayin.

Not
> Goriintiilenen monitdr goriis mesafesi ve agisi disindayken
goriintii kalitesi ve derinlik algisi etkilenebilir.
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Asagidaki durumlarda ne yapilmaldir...?

6  Asagidaki durumlarda ne yapilmalidir...?

n Elektrikle calisan fonksiyonlar diizgiin calismiyorsa, once asagidakileri kontrol edin:
*  Giic salteri agtk mi?
* Giic kablolari diizgiin sekilde takilmis mi?
+ Tiim baglanti kablolari dogru bicimde takilmis mi?
+ Tiim video kablolari diizgiin sekilde takilmig mi?

Gozlem Sebep Coziim
3D goriintii gosterimi yok Segilen gorsellestirme modu yalnizca 2D igin Segilen gorsellestirme modunun 3D igin
kullanilabilir. kullanilabilir oldugunu kontrol edin
(bkz. béliim 3, sayfa 7).
Monitdr ayarlari degistirilmistir. Leica Microsystems Servisi ile baglanti kurun.
Bulanik veya ¢ift goriintii gosterimi Kullanici 3D gozliik kullanmiyor. Kullanicinin dogru 3D goriis elde etmesiicin 3D
gozliik takmasi gerekir.
"Egri" veya "bozuk" goriintii gosterimi veya hic  Video kablolari yanlis baglanmistir. Video kablolarini dogru sekilde baglayin
goriintii yok Monitor ayarlarn degistirilmistir. (bkz. béliim 4, sayfa 8).
Bas iistii monitoriin sol ve sag sinyalleri yanhs
sekilde yer degistirmistir.
Yetersiz 3D algisi Cerrahin goriis agist monitore dik degildir. Monitorii, cerrahin goriis hatti monitor ylizeyine

dik olacak sekilde dondiirerek egin
(bkz. béliim 5.2, sayfa 10).
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Bakim talimatlan

7  Bakim talimatlari 8 Imbhasi
Bakim ve muhafaza icin, liitfen PROVEQ 8x kullanim kilavuzuna Uriinlerin imhast icin ilgili atik sirketlerinden de yardim alinarak
(10735160) bakin. yiiriirliikteki ulusal kanunlar takip edilmelidir. Cihaz ambalaji geri

donisiimlidiir.

» Kullanmadi§iniz aksesuarlar tozsuz bir yerde saklayin.
Pnomatik lastik pompa ve yumusak fira ile tozlari alin.
Cihazlari nemden, buhar, asit, alkali ve agindirict maddelerden
uzak tutun.
Cihazlarin yaninda kimyasal madde bulundurmayin.
Cihazlari yagdan ve gresten koruyun.
Kilavuz yiizeylerini ve mekanik parcalarini asla yaglamayin.
Bas Uistli Goz Hekimligi Sistemi {iriiniinii dezenfekte etmek icin
asagidaki aktif maddeleri kullanan yiizey dezenfektan bilesikleri
kullanin:

Alkoller

Kuaterner amonyum bilesikleri

vy

vVvyyvyy

n Malzemelere zarar verme olasiligi nedeniyle asagidakileri
baz alan iiriinleri asla kullanmayin:
Halojen ayirma bilesikleri
Giiglii organik asitler
Oksijen ayirma bilesikleri.

n » Dezenfektan dreticisinin talimatlarini uygulayin.
Leica Servisi ile bir servis sozlesmesi yapmaniz onerilir.
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Teknik veriler

9  Teknik veriler

Leica cerrahi mikroskobunun teknik ozellikleri icin PROVEO 8x
(10735160) kullanim kilavuzuna bakin.

9.1 Ortam kosullari

Kullanimda +10°Cile +30°Carasi
+50 °File +86 °F
%30 ile %75 arasi bagil nem (yogusma yok)
700 mbar ile 1060 mbar arasi atmosfer basinci

Saklamave Tasima  —20 °Cile +60 °Carasi
—4°File +140 °F
%20 ile %85 arasi bagil nem
700 mbar ile 1060 mbar arasi atmosfer basinci

9.2  Elektrik degerleri

Gii¢ baglantisi 100 V=240V
50/60 Hz
3TA-11A

9.3 Elektromanyetik uyumluluk
(EMC)

n PROVEO 8x Heads-up Digital Visualization System Leica
cerrahi mikroskoplarla test edilmistir. Elektromanyetik
uyumluluk verileri icin PROVEO 8x (10735160) kullanim
kilavuzuna bakin.

9.4 Karsilanan standartlar

CE uyumlulugu

« Degisiklikleri iceren Tibbi Cihaz Tiiziigii 2017/745.

« Elektrikli tibbi ekipman, Boliim 1: Giivenlik i¢in genel olarak
tanimlanma yeri [EC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1;
CAN/CSA-(22.2 NO. 601.1-M90.

* Elektromanyetik uyumluluk
IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

* Uygulanan diger harmonize standartlar: IEC 62366, EN 15004-2,
EN 10936-2, EN 62471, EN IS0 15223-1.

* Leica Microsystems (Schweiz) AG Tibbi Bolimii, kalite yonetimi
ve kalite giivencesiyle ilgili 1SO 13485 standardina uyumlu
olarak yonetim sistem sertifikasina sahiptir.
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Ek

10 Ek

10.1 Ameliyat 6ncesi kontrol listesi

Hasta ettt
Cerrah e
TaNR s
Adim islem Bilgi Kontrol / imza
1 Optik aksesuarlarin temizligi » Borularin, okiilerlerin ve dokiimantasyon aksesuarlarinin

(kullanildiysa) temizligini kontrol edin.

» Toz ve kirleri temizleyin.

2 Aksesuarlarin takilmasi » PROVEO 8x'i yerine kilitleyin ve tiim aksesuarlari

mikroskop iizerine takin, boylece kullanim icin hazir hale

gelir.

» Kollariistediginiz sekilde konumlandirin.

Gerektiginde ayak pedalini baglayin.

» Monitordeki kamera goriintiisiinii kontrol edin ve
gerekirse tekrar hizalayin.

» Tiim parcalarin dogru yerlerinde oldugunu kontrol edin
(tlim kapaklar takil ve kapal).

v

3 Tiip ayarlarinin kontrolii Secilen kullanici icin tiip ve okiiler ayarlarini kontrol edin.

4 Fonksiyon kontrolii Gii¢ kablosunu baglayin.

Mikroskobu agin.

Kollar iizerindeki ve ayak pedalindaki tiim fonksiyonlari
kontrol edin.

Secilen kullanicrigin kontrol Ginitesindeki kullanici

ayarlarini kontrol edin.

vVvyyVvy|vVv

v

5 Dengeleme » PROVEO 8x cihazini dengeleyin.
» Koldaki "Tiim Frenler" tusuna basip dengelemeyi kontrol
edin.
6 Sterillik » Steril bilesenleri yerlestirin.
» Dengeleme islemini tekrar edin.
7 Ameliyat masasina » PROVEO 8x'i ameliyathanede gerektigi gibi konumlandirin
konumlandirma ve ayak frenini kilitleyin.
8 Bas Uistli monitoriin PROVEO 8x'e  » Bas iistii monitoriin SDI kablosunu PROVEO 8x'in "SDI 3D"
baglanmasi portuna baglayin.

» Sistem performansini kontrol edin.
> Bas listli monitoriinii konumlandirin.
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