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Det glæder os, at du har valgt et Leica RUV800.

Ved udviklingen af vores systemer har vi lagt meget stor vægt på, at betjeningen er nem og 
selvforklarende. Tag dig alligevel tid til at læse vejledningen, så du kender fordelene ved dit 
Leica RUV800 og kan udnytte dem optimalt.

Du kan både finde værdifulde informationer om Leica Microsystems' produkter og ydelser og 
adressen på vores nærmeste afdeling på vores hjemmeside: 

www.leica-microsystems.com

Vi takker for din tillid og ønsker dig held og lykke med dit nye Leica RUV800 fra Leica Microsystems.

Leica Microsystems (Schweiz) AG 
Medical Division 
Max Schmidheiny-Straße 201 
CH-9435 Heerbrugg

Tlf.: +41 71 726 3333
Fax: +41 71 726 3334
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1 INDLEDNING

1.1 GRUNDLÆGGENDE
Læs brugsanvisningen grundigt før montering og ibrugtagning. Opbevar brugsanvisningen 
ved apparatet.

1.2 BESTEMMELSESMÆSSIG ANVENDELSE
Leica RUV800 er en del af et mikroskopsystem. Det muliggør observation af fundus i patientens 
øje med et operationsmikroskop. Produktet er beregnet …

• til brug i sygehuse, klinikker og praksiser.

• til anvendelse inden for patientens omgivelser.

Installations- og brugsbetingelserne skal være i overensstemmelse med kirurgiske 
anvendelser:

• Ringe vibration

• Omhyggelig behandling

• Rene omgivelser

• Indsats med sterilt overtræk, sterile betjeningselementer og steril oftalmoskopilinse

Den driftsansvarlige skal sikre, at apparatet kun betjenes af instrueret fagpersonale, der skal 
være fortroligt med operationsmikroskopets og holderenhedens specielle funktioner. Han skal 
sikre, at rengøring, sterilisering, desinfektion og ændringer af apparatet udføres i henhold til 
denne brugsanvisning.

Den driftsansvarlige skal sikre, at det forbundne mikroskopsystem opfylder kravene. Dette 
betyder især, at mikroskopsystemets afledningsstrøm skal opfylde kravene i standarden IEC/EN 
60601-1, da Leica RUV800 er ophængt ikke-isoleret på operationsmikroskopet. 

1.3 SKILTE OG MÆRKATER

TYPE XXXXXXXX
SN DDMMYYXXX
WD175
COO: Switzerland

TYPE XXXXXXXX
SN DDMMYYXXX
WD200
COO: Switzerland

Typeskilt med serienummer og arbejdsafstand (WD).

Obligatorisk mærkat - Læs denne brugsanvisning grundigt, 
før produktet anvendes.

Webadresse til elektronisk version af brugsanvisningen. 

Medicinsk udstyr

Typeskilt

Producent

UDI-mærkat - GS1-datamatrikskode 
(01) - Enhedsidentifikator (DI) 
Produktidentifikatorer (PI) 
(11) - Produktionsdat 
(21) - Serienummer

Producent

Fremstillingsdato

Katalognummer

Serienummer

CE-mærkning
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1.4 SYMBOLER I DENNE BRUGSANVISNING

ADVARSEL BEMÆRK

Kan være dødbringende eller medføre  
alvorlig personskade.

Kan medføre tingsskade.

INFO

Ud over anvisningerne vedrørende brug 
indeholder denne brugsanvisning også 
vigtige sikkerhedsanvisninger (se afsnittet 
"Sikkerhedsanvisninger").

Ikke sikkerhedsrelevante, men 
nyttige eller vigtige informationer.

1.5 NØDVENDIGT VÆRKTØJ
Til monteringen af Leica RUV800 kræves intet værktøj.

1.6 BORTSKAFFELSE

 
Ved bortskaffelse af produkterne skal de gældende nationale love anvendes. 
I den forbindelse skal de relevante miljøstationer anvendes. Apparatets emballage 
bortskaffes via genbrugssystemerne.

1.7 PRODUKTIDENTIFIKATION
Dit produkts typebetegnelse og serienummer er anbragt på typeskiltet på Leica RUV800  
(se afsnit 1.3). Skriv disse oplysninger på linjen nedenfor, og opgiv dem, hvis du har spørgsmål 
til vores repræsentant eller servicecenter.

Type:      Serienummer: 
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2.1 SIKKERHEDSANVISNINGER
• Af hensyn til patienters, brugeres og andre personers sikkerhed må mikroskopsystemet kun 

benyttes under overholdelse af de gældende brugsanvisninger. Dette omfatter både den 
foreliggende brugsanvisning til Leica RUV800 og dem, der hører til operationsmikroskopet.

• Mikroskopsystemet er udelukkende beregnet til den bestemmelsesmæssige anvendelse 
som beskrevet i de gældende brugsanvisninger.

• Opbevar altid brugsanvisningerne på et tilgængeligt sted med henblik på senere 
anvendelse.

• Anmeld straks alle produktmangler, der kan udgøre en risiko for personers sikkerhed, til din 
Leica-repræsentant.

• Brug udelukkende originalt tilbehør fra Leica Microsystems eller tilbehør, der udtrykkeligt er 
godkendt af Leica Microsystems. Ved istandsættelse må kun de originale dele fra  
Leica Microsystems benyttes.

•  Hvis Leica RUV800 ændres, istandsættes eller vedligeholdes af uautoriserede personer, eller 
hvis apparatet håndteres forkert, frasiger Leica Microsystems sig ethvert ansvar.

• Prismeblokken må ikke steriliseres. Indtrængende væsker beskadiger instrumentet.

• Kontakt producenten mindst en gang årligt for at drage nytte af eventuel ny viden, der 
vedrører sikkerheden.

• Sørg for, at kun dertil uddannede brugere arbejder med Leica RUV800.

2.2 VIGTIGE OPLYSNINGER OM DRIFT

ADVARSEL

Overhold altid de følgende anvisninger om montering og drift.  
Manglende iagttagelse kan føre til personskader!

• Udsæt ikke Leica RUV800 for ekstreme mekaniske belastninger.

• Sørg for, at Leica operationsmikroskopet er afbalanceret.

• Holderenhedens maksimale bæreevne må ikke overskrides.

• Installationen på Leica operationsmikroskopet må udelukkende udføres med adapteren fra 
Leica Microsystems.

• Før brug skal det altid sikres, at de mekaniske forbindelser sidder forsvarligt fast og er fri for 
defekter.

• Start aldrig en operation, hvis der foreligger eller er mistanke om en teknisk defekt.

• Foretag ingen ændringer på dette apparat.

2.3 OM DENNE BRUGSANVISNING
• Indholdet i denne brugsanvisning er ophavsretligt beskyttet. Oversættelse må ikke finde 

sted uden skriftlig tilladelse fra Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division.

• På grund af den kontinuerlige forskning og udvikling kan de viste billeder og illustrationer 
afvige fra det leverede apparat.

2 VIGTIGE OPLYSNINGER
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Trykt manual Cd med brugsanvisning på 
forskellige sprog (PDF)

Living up to Life

Leica RUV800

Gebrauchs- und Installationsanweisung

10 743 305 – Version -

1 Transportkuffert

2 Steriliserbare overtræk (3×)

3 Adapter

4 Prismeblok

5 Ophæng

6 Oftalmoskopilinse

7 Fokuseringsarm (6×)

3.1 LEVERANCE

3 LEVERANCE

1

2

3

54

6

7
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ADVARSEL

Kontrollér følgende punkter 
før hver operation! 
Tilsidesættelse kan føre til 
kvæstelse af patienten!

4 OPBYGNING FØR OPERATIONEN

4.1 VIGTIGE SIKKERHEDSANVISNINGER

Risici for personer ved ukorrekt brug:

• Følg brugsanvisningen.

• Udsæt ikke Leica RUV800 for ekstreme mekaniske 
belastninger.

• Leica RUV800 må udelukkende anvendes med et 
operationsmikroskop, der er egnet til oftalmologi.

Risici for personer ved ukorrekt installation:

• Holderenhedens maksimale bæreevne må ikke 
overskrides.

• Leica RUV800 må kun installeres med den tilhørende, 
originale Leica-adapter på det pågældende 
operationsmikroskop.

Risici for personer ved defekt apparat:

• Før brug skal det altid sikres, at alle mekaniske 
forbindelser sidder forsvarligt fast og er fri for defekter.

• Start aldrig en operation, hvis der foreligger eller er 
mistanke om en teknisk defekt.

Risici for patienten på grund af infektion eller kontaminering 
ved ikke-steril betjening:

• Steriliser de steriliserbare betjeningselementer før brug 
(se afsnit 7.3).

• Udstyr RUV800 med de tilhørende sterile 
betjeningselementer før hver operation.

• Udvendige flader på sterile betjeningselementer må kun 
berøres af sterile personer.

Risici for personer på grund af nedfaldende komponenter:

• Sørg for, at alle påmonterede dele er fast forbundet med 
hinanden og/eller med operationsmikroskopet.

Risici for personer på grund af ukorrekt opbygning:

• Sørg for, at den anvendte arbejdsafstand for objektivet 
(175 mm eller 200 mm) stemmer overens med 
ophængets længde. Kontrollér i den forbindelse 
graveringen på ophænget og objektivet.

• Sørg for, at alle mekaniske forbindelser sidder forsvarligt 
fast og er fri for defekter.

• Sørg for, at operationsmikroskopet er afbalanceret.

• Sørg for, at Leica RUV800 på grund af sin fjederkraft kun 
undviger en smule opefter i arbejdspositionen, så det 
ikke belaster øjet ved en utilsigtet berøring af det.

• Sørg for, at Leica RUV800 er udstyret med et sterilt 
overtræk og sterile betjeningselementer.
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Anvendelsesmuligheder på Leica operationsmikroskoper

Leica M844 / Leica M820 / Leica M822 Standardsæt

Leica M620 Med ekstra adapter

Arbejdsafstand WD200: 
Objektivets WD-betegnelse 
skal stemme overens med 
laserpåskriften på ophænget.

Arbejdsafstand WD175: 
Objektivets WD-betegnelse 
skal stemme overens med 
laserpåskriften på ophænget.

ADVARSEL

Kontrollér før hver operation, 
om ophængets længde 
passer til den anvendte 
arbejdsafstand for objektivet. 
Tilsidesættelse kan føre til 
kvæstelse af patienten!

4.2 KONTROL AF OPHÆNG

4 OPBYGNING FØR OPERATIONEN
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3 421

Stram skruen på ophænget. Skub prismeblokken ind i 
holderen på ophænget, så 
den låses fast.

Sæt ophænget på de to 
knaster.

Fastgør adapteren med de to 
skruer på de forreste gevind. 

4.3 INSTALLATION

4 OPBYGNING FØR OPERATIONEN

76

5

Tryk fokuseringsarmen ind i 
åbningen på siden, så den 
hørbart låses fast. Fokuse-
ringsarme kan anbringes til 
venstre, til højre eller på beg-
ge sider af prismeblokken.

Smøg det steriliserbare 
overtræk over Leica RUV800.

Tryk omhyggeligt luppens 
bajonetlås på Leica RUV800 
nedefra, og fikser den med en 
kort drejning mod uret.  

ADVARSEL

Kontrollér, at luppen og foku-
seringsarmen sidder ordent-
ligt fast. Hvis en af disse dele 
løsner sig under operationen, 
kan det resultere i alvorlige 
kvæstelser!

INFO

Efter fastlåsning er den 
laserbearbejdede linje på 
luppen og den trykte (røde) 
linje på prismeblokken 
kollineære.

8

Klap Leica RUV800 op.
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4

65

1

Se gennem okularerne, og 
skift til maksimal forstørrelse. 
Brug fokuseringsarmen på 
prismeblokken til finfokuse-
ringen.

Indstil den ønskede forstørrelse 
på operationsmikroskopet.

Drej Leica RUV800 til den 
ønskede position.

Fokuser ved lille forstørrelse 
på patientens iris.

ADVARSEL

Hold altid fast i prismeblok-
ken med hånden under ind-
drejning og sænkning, og 
hold øje med, at den ikke kan 
berøre patientens øje.

5.1 INDDREJNING OG FOKUSERING AF LEICA RUV800

5 BETJENING UNDER OPERATIONEN

2 3

Drej prismeblokken frem. Hold fast i prismeblokken, 
mens du forsigtigt sænker 
Leica RUV800.
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2

Drej prismeblokken bagud til 
anslaget.

5.2 UDDREJNING AF LEICA RUV800

Hold prismeblokken i hånden, 
og tryk den op til anslaget.

ADVARSEL

Hold altid fast i prismeblokken 
med hånden under hævning 
og uddrejning, og hold øje 
med, at den ikke kan berøre 
patientens øje.

1

5 BETJENING UNDER OPERATIONEN
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6.1 AFMONTERING OG OPBEVARING

2 3

Afmonter Leica RUV800 i om-
vendt rækkefølge af den, der 
blev fulgt ved monteringen 
(se afsnit 4).

Tryk klipsen på ophænget 
nedad, og træk Leica RUV800 
ud af holderen.

Opbevar prismeblokken i den 
medfølgende beskyttelsesta-
ske for at beskytte den mod 
støv og snavs.

Leica RUV800 må kun 
transporteres i den 
medfølgende kuffert.

6 AFMONTERING, OPBEVARING OG TRANSPORT

6.2 TRANSPORT

ADVARSEL

Afmonter aldrig Leica RUV800, 
mens patienten befinder sig 
under operationsmikrosko-
pet. Nedfaldende dele kan 
føre til alvorlige skader.

1
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7.1 RENGØRING OG DESINFEKTION AF IKKE-STERILISERBARE DELE

BEMÆRK

Sørg altid for, at der ikke kom-
mer væsker ind i prismeblok-
ken. Væsker beskadiger instru-
ment. Vær særlig forsigtig ved 
rengøring af glasoverflader for 
at undgå beskadigelser. Brug 
ikke skuremiddel eller slibende 
materialer.

BEMÆRK

Komponenter af eloxeret 
aluminium beskadiges af 
alkaliske rengøringsmidler. De 
ikke-steriliserbare elementer 
må udelukkende rengøres 
med pH-neutrale rengørings- 
og desinfektionsmidler, der er 
egnede til glas-, aluminium-, 
plast- og lakoverflader.

BEMÆRK

Ansvaret for, at den faktisk 
udførte oparbejdning med 
det anvendte udstyr, 
materialer og personale i 
oparbejdningsanordningen 
fører til de ønskede resultater, 
påhviler oparbejderen. Hertil 
kræves normalt validering og 
rutineovervågning af 
proceduren. Ligeledes bør 
oparbejderen analysere alle 
afvigelser fra de givne 
anvisninger omhyggeligt med 
henblik på deres virkninger 
og mulige negative følger.

7 STERILISERING OG RENGØRING

Rengøring og desinfektion af prismeblokken

Anvendelsesområde Rengøring og desinfektion af prismeblokkens udvendige flade

Manuel aftørring Brug et pH-neutralt, medicinsk rengøringsmiddel, der er kontrolleret i henhold til 
nationale, hygiejneretlige bestemmelser og retningslinjer.

Aftørringsdesinfektion Brug et aldehydfrit, medicinsk desinfektionsmiddel på basis af propanol og ethanol, der er 
kontrolleret i henhold til nationale hygiejneretlige bestemmelser og retningslinjer.

Vedligeholdelse, kontrol og 
undersøgelse

• Undersøg altid alle artikler for mekaniske skader før og efter behandlingen. 
Udskift beskadigede artikler.

• Sørg efter arbejdet for at sikre, at apparatet er funktionsdygtigt, og frontlinsen og 
okularerne er rene.
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7.2 ANVISNINGER FOR OPARBEJDNING AF STERILISERBARE DELE

BEMÆRK

Prismeblokken må under 
ingen omstændigheder 
steriliseres, da den beskadiges 
af indtrængende væske!

BEMÆRK

Luppen skal stå op i autokla-
ven, med bajonetlåsen nedad. 
Eller kan luppen beskadiges!

BEMÆRK

Overhold rækkefølgen for op-
arbejdningsforanstaltningerne.

BEMÆRK

Sørg for, at temperaturen 
ved oparbejdningen ligger 
mellem 134 °C og 137 °C.

BEMÆRK

Ved forberedelsen før opar-
bejdning af steriliserbare dele 
gælder samtlige foranstaltnin-
ger, der er beskrevet i afsnit 7.1.

7 STERILISERING OG RENGØRING

Artikel-nr. Betegnelse Dampautoklave

10448581 RUV800 steriliserbart overtræk  1

10743296 RUV800 adapter til M844/M820/M822  1

10448560 RUV800 adapter til M620  1

10743298 Prismeblok RUV800 — 2

10743295 RUV800 ophæng WD175  1

10743297 RUV800 ophæng WD200  1

10448578 RUV800 90D oftalmoskopilinse  1

10448579 RUV800 XLView oftalmoskopilinse  1

10448580 RUV800 fokuseringsarm  1

1 Automatisk rengøring og desinfektion, pH-neutral (ISO 15883-1 appendiks 2 A0-koncept), 
dampsterilisation med fraktioneret forvakuum ved 134 °C i mindst 5 minutter.

2 Rengøring prismeblok: 
Se afsnit 7.1
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7.3 OPARBEJDNING AF STERILISERBARE DELE

Oparbejdning af steriliserbare betjeningselementer

Anvendelsesområde Se tabel på side 15

Begrænsninger for 
oparbejdningen

• Hyppig oparbejdning har normalt ringe indvirkning på artiklerne. Levetiden er afhængig af processen og den 
udviste omhu ved oparbejdningen.

• Undersøg artiklerne for skader før og efter hver oparbejdning.

• Udskift beskadigede artikler.

Forberedelse af manuel 
dekontamination

• Hold de egnede hjælpemidler til rengøring af hulrum, fordybninger osv. parat.

Forberedelse af automa-
tisk dekontamination

• Fikser optikker for at undgå beskadigelse.

• Positionér artiklerne, så væske uhindret kan løbe ud af fordybninger.

Egnede rengøringsmidler 
til manuel rengøring

• Brug et pH-neutralt, medicinsk rengøringsmiddel, der er kontrolleret i henhold til nationale, hygiejneretlige 
bestemmelser og retningslinjer. Følg brugsanvisningen fra den pågældende producent.

Anvendelse ved manuel 
rengøring

• Rengøringen kan foretages i et væskebad.

• Rengør artiklen grundigt, især de svært tilgængelige steder.

• Skyl til slut artiklen under rindende vand i 3 minutter.

Optik

• Benyt bløde klude til rengøringen, aldrig slibende materialer som f.eks. børster.

• Sørg for, at optiske overflader ikke beskadiges.

• Tør optikken af, så der ikke er nogen vand- eller andre rester.

Egnede apparater og 
rengøringsmidler til 
automatisk rengøring:

• Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, anbefaler vaskedesinfektionsautomater ifølge ISO 15883-1.  
Følg brugsanvisningen fra den pågældende producent.

• Brug et pH-neutralt, medicinsk rengøringsmiddel, der er kontrolleret i henhold til nationale, hygiejneretlige 
bestemmelser og retningslinjer.

• Anvend demineraliseret vand.

7 STERILISERING OG RENGØRING
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7.3 OPARBEJDNING AF STERILISERBARE DELE (FORTS.)

Oparbejdning af steriliserbare betjeningselementer

Programvalg • Forrensning <20 °C

• Rengøring ved 40 °C til 45 °C i 10 minutter

• Skylning/termisk desinfektion ved 93 °C i 10 minutter

• Ingen pludselige temperatursvingninger

Egnede desinfektions-
midler til manuel rengø-
ring

• Brug et medicinsk desinfektionsmiddel med en andel på 2,2 % til 2,7 % glutaraldehyd, der er kontrolleret i henhold  
til nationale hygiejneretlige bestemmelser og retningslinjer.

Anvendelse ved manuel 
rengøring

• Anvend desinfektionsmidlet ifølge producentens oplysninger som væskebad.

• Skyl artiklerne under rindende vand.

• Tør artiklerne.

Anvendelse ved automa-
tisk rengøring

• Termisk desinfektion ved 93 °C i 10 minutter er indeholdt i rengøringsprogrammet.

Vedligeholdelse, kontrol 
og undersøgelse

• Undersøg altid alle artikler for mekaniske skader før og efter behandlingen. Udskift beskadigede artikler.

• Sørg for, at optiske artikler er rene.

• Sørg for, at alle substanser er fjernet fra artiklerne uden at efterlade rester.

Indpakning • Læg artiklerne i sterile beholdere, eller indpak artiklerne dobbelt i sterile omslag.

Sterilisering • Anvend dampsterilisation (autoklavering) med fraktioneret forvakuum mellem 134 °C og 137 °C i mindst 
3,5 minutter.

Efter steriliseringen • Hvis salt eller andre kemikalier/mineraler benyttes i vandforsyningen til opvaskemaskiner og autoklaver, skal du 
være opmærksom på følgende: 
Efter afslutning af autoklaveringsprocessen og inden for en 60 minutters tidsramme skal oftalmoskopilinsen aftørres 
i et sterilt miljø med 70 % isopropylalkohol (IPA) eller en 70 % industrisprit (IMS) med en steriliseret vatpind eller klud. 
Jo længere tid du venter med at aftørre oftalmoskopilinsen efter autoklavering (dampsterilisation), desto flere 
kemikalier / mineraler (f.eks. salt) kan krystallisere på linsens overflade. Jo hurtigere du aftørrer linsen med IPA eller 
IMS, desto bedre. 
Hvis der ikke forefindes klude til aftørring af linserne, kan de også på et sterilt sted dyppes i en 70 %-opløsning af 
IPA eller IMS.

Opbevaring • Opbevar artiklerne på samme måde, som sterilt udstyr normalt opbevares på sygehuse.
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8.1 DIMENSIONER LEICA RUV800 WD175

8 DIMENSIONER OG TEKNISKE DATA

Leica RUV800 WD175 til Leica M844/M822/M820 Leica RUV800 WD175 til Leica M620

(Mål i mm) (Mål i mm)
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8.2 DIMENSIONER LEICA RUV800 WD200

Leica RUV800 WD200 til Leica M844/M822/M820 Leica RUV800 WD200 til Leica M620

(Mål i mm) (Mål i mm)
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Omgivelsesbetingelser Leica RUV800 WD = 175 Leica RUV800 WD = 200

Anvendelsestemperatur +10 °C … +40 °C

Oplagrings- og transporttemperatur -20 °C … +70 °C

Relativ luftfugtighed 10 % … 90 %

Lufttryk 600 hPa … 1060 hPa

Arbejdsafstand og vægt

Nødvendig arbejdsafstand for 
objektivet

175 mm 200 mm

Vægt 0,53 kg 0,55 kg

Optiske specifikationer
Leica RUV800 90D 
oftalmoskopilinse

Leica RUV800 XLView 
oftalmoskopilinse

Brydende kraft 90 dpt 132 dpt

Muliggjort synsvinkel 90° 124°

Afstand til cornea 7 mm 4 mm

8.3 TEKNISKE DATA

8 DIMENSIONER OG TEKNISKE DATA

• Medical Division hos Leica Microsystems (Schweiz) AG er certificeret efter den 
internationale kvalitetsstandard ISO 13485 for ledelsessystemer.

8.4 OVERHOLDTE STANDARDER
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ADVARSEL

Start aldrig en operation, hvis 
der foreligger eller er mistan-
ke om en teknisk defekt.  
Hvis fejlen ikke kan afhjælpes 
ved hjælp af de beskrevne  
foranstaltninger, bedes du 
kontakte din konsulent hos 
Leica  Microsystems.

Fejl Omgivelsesbetingelser

Sløret billede

Uklar oftalmoskopilinse
• Rengør oftalmoskopilinsen med en blød klud.

• Udskift oftalmoskopilinsen.

Urenheder på optiklegemet • Rengør optiklegemet med en blød klud.

9.1 AFHJÆLPNING AF FEJL

9 FEJL OG VEDLIGEHOLDELSE

9.2 VEDLIGEHOLDELSE

INFO

Selvom en regelmæssig vedligeholdelse ikke er 
foreskrevet, anbefales det alligevel at få udført en 
forebyggende sikkerhedsinspektion en gang årligt.

For at opretholde systemets driftssikkerhed anbefaler 
vi imidlertid, at du efter udløbet af garantiperioden 
lader vores fagpersonale udføre regelmæssig 
vedligeholdelse mindst en gang hvert tredje år. 
Kontakt venligst din lokale Leica-service eller den 
lokale Leica-repræsentant, hvis du ønsker oplysninger 
om vedligeholdelsesaftaler.

I forbindelse med vedligeholdelsen må der kun 
anvendes originale reservedele fra Leica Microsystems.
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