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Σας ευχαριστούμε που επιλέξατε το Leica RUV800.

Κατά το σχεδιασμό των συστημάτων μας δώσαμε ιδιαίτερο βάρος στον εύχρηστο και εύκολα 
κατανοητό χειρισμό. Θα σας παρακαλούσαμε ωστόσο να αφιερώσετε λίγο χρόνο στην 
ανάγνωση του παρόντος εγχειριδίου, για να γνωρίσετε και να αξιοποιήσετε τα προτερήματα 
του Leica RUV800 κατά τον καλύτερο δυνατό τρόπο.

Στην ιστοσελίδα μας μπορείτε να βρείτε χρήσιμες πληροφορίες σχετικά με προϊόντα και 
υπηρεσίες της Leica Microsystems καθώς και τη διεύθυνση της πλησιέστερης σε σας 
αντιπροσωπείας: 

www.leica-microsystems.com

Σας ευχαριστούμε για την εμπιστοσύνη σας και σας ευχόμαστε κάθε ικανοποίηση και επιτυχία 
με το νέο σας Leica RUV800 από τη Leica Microsystems.

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

Τηλ.:	+41 71 726 3333
Φαξ:	+41 71 726 3334
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1	 ΕΙΣΑΓΩΓΉ

1.1	 ΓΕΝΙΚΈΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ
Πριν από την εγκατάσταση και τη θέση σε λειτουργία, διαβάστε προσεκτικά τον παρόν εγχει-
ρίδιο οδηγιών χρήσης. Φυλάξτε το κοντά στη συσκευή.

1.2	 ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ
Η συσκευή Leica RUV800 είναι μέρος ενός συστήματος μικροσκοπίας. Επιτρέπει την 
παρατήρηση του οφθαλμικού βυθού του ασθενούς μαζί με ένα χειρουργικό μικροσκόπιο. 
Προορίζεται…

•	 για χρήση σε νοσοκομεία, κλινικές και ιατρεία.

•	 για χρήση εντός του περιβάλλοντος του ασθενούς.

Οι συνθήκες εγκατάστασης και χρήσης πρέπει να αντιστοιχούν σε εκείνες που ισχύουν για 
χειρουργικές εφαρμογές:

•	 Ελάχιστες δονήσεις

•	 Προσεκτικός χειρισμός

•	 Καθαρό περιβάλλον

•	 Για τη χρήση απαιτείται αποστειρωμένο περίβλημα, αποστειρωμένα χειριστήρια και 
αποστειρωμένος φακός οφθαλμοσκόπησης

Ο υπεύθυνος λειτουργίας πρέπει να διασφαλίσει πως ο χειρισμός της συσκευής γίνεται μόνο 
από καταρτισμένο και εξειδικευμένο προσωπικό, το οποίο έχει εξοικειωθεί με τις ειδικές 
λειτουργίες του χειρουργικού μικροσκοπίου και της φέρουσας μονάδας. Πρέπει να διασφαλίζει 
πως ο καθαρισμός, η αποστείρωση, η απολύμανση καθώς και οι αλλαγές της συσκευής 
εκτελούνται σύμφωνα με το παρόν εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης.

Ο υπεύθυνος λειτουργίας πρέπει να διασφαλίζει πως το συνδεδεμένο σύστημα μικροσκοπίας 
πληροί τις απαιτήσεις. Σε αυτές συγκαταλέγεται κυρίως η υποχρέωση συμμόρφωσης του 
συστήματος μικροσκοπίου με τις απαιτήσεις του προτύπου IEC/EN 60601-1 σχετικά με τα 
ρεύματα διαρροής, διότι η συσκευή Leica RUV800 αναρτάται χωρίς μόνωση στο χειρουργικό 
μικροσκόπιο. 

1.3	 ΣΉΜΑΤΑ ΚΑΙ ΕΤΙΚΈΤΕΣ

TYPE XXXXXXXX
SN DDMMYYXXX
WD175
COO: Switzerland

TYPE XXXXXXXX
SN DDMMYYXXX
WD200
COO: Switzerland

Πινακίδα τύπου με το σειριακό αριθμό και την απόσταση 
εργασίας (WD).

Υποχρεωτική ετικέτα - διαβάστε αυτό το εγχειρίδιο 
οδηγιών χρήσης προσεκτικά πριν θέσετε σε λειτουργία το 
προϊόν.

Διεύθυνση Web address για την ηλεκτρονική έκδοση 
αυτού του εγχειριδίου οδηγιών χρήσης. 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Ετικέτα τύπου

Κατασκευαστής

Ετικέτα UDI - Κωδικοί μήτρας δεδομένων GS1 
(01) - Αναγνωριστικό συσκευής (DI) 
Αναγνωριστικά προϊόντος (PI) 
(11) - Ημερομηνία κατασκευής 
(21) - Αριθμός σειράς

Κατασκευαστής

Ημερομηνία κατασκευής

Αριθμός καταλόγου

Αριθμός σειράς

Σήμανση CE
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1.4	 ΣΎΜΒΟΛΑ ΣΤΟ ΠΑΡΌΝ ΕΓΧΕΙΡΊΔΙΟ ΟΔΗΓΙΏΝ ΧΡΉΣΗΣ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Μπορεί να οδηγήσει σε θάνατο ή  
βαρύ τραυματισμό.

Μπορεί να οδηγήσει σε υλικές ζημιές.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑ

Εκτός από τις υποδείξεις χρήσης, το παρόν 
εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης περιλαμβάνει 
επίσης σημαντικές υποδείξεις ασφαλείας 
(βλ. ενότητα "Υποδείξεις ασφαλείας").

Χρήσιμες ή σημαντικές πληροφορίες,  
που δεν σχετίζονται με την ασφάλεια.

1.5	 ΑΠΑΙΤΟΎΜΕΝΑ ΕΡΓΑΛΕΊΑ
Για την εγκατάσταση της συσκευής Leica RUV800 δεν απαιτούνται εργαλεία.

1.6	 ΑΠΌΡΡΙΨΗ

	
Για την απόρριψη των προϊόντων πρέπει να εφαρμόζεται η εκάστοτε ισχύουσα εθνική 
νομοθεσία. 
Θα πρέπει να επικοινωνήσετε με σχετικούς φορείς απόρριψης. Η συσκευασία της 
συσκευής πρέπει να ανακυκλώνεται.

1.7	 ΑΝΑΓΝΏΡΙΣΗ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
Η περιγραφή τύπου και ο σειριακός αριθμός του προϊόντος σας αναγράφονται στην πινακίδα 
τύπου του Leica RUV800 (βλ. ενότητα 1.3). Αντιγράψτε τα στοιχεία αυτά στην παρακάτω γραμ-
μή και αναφέρετέ τα κάθε φορά που θέτετε ερωτήματα στην αντιπροσωπεία ή το Τμήμα Σέρ-
βις.

Τύπος:					     Σειριακός αριθμός:	
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2	 ΣΗΜΑΝΤΙΚΈΣ ΥΠΟΔΕΊΞΕΙΣ

2.2	 ΣΗΜΑΝΤΙΚΈΣ ΥΠΟΔΕΊΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ

Λάβετε οπωσδήποτε υπόψη τις ακόλουθες υποδείξεις σχετικά με την εγκατάσταση και τη 
λειτουργία.  
Σε αντίθετη περίπτωση μπορεί να προκληθεί τραυματισμός!

•	 Αποφύγετε υπερβολική μηχανική καταπόνηση της συσκευής Leica RUV800.

•	 Βεβαιωθείτε πως το χειρουργικό μικροσκόπιο Leica έχει εξισορροπηθεί.

•	 Δεν επιτρέπεται η υπέρβαση της μέγιστης φέρουσας ικανότητας της φέρουσας μονάδας.

•	 Χρησιμοποιείτε μόνο τον προσαρμογέα της Leica Microsystems για την προσάρτηση στο 
χειρουργικό μικροσκόπιο Leica.

•	 Βεβαιωθείτε πριν από τη χρήση, πως οι μηχανικές συνδέσεις εδράζονται σωστά και δεν 
παρουσιάζουν ελαττώματα.

•	 Μην ξεκινήσετε καμία επέμβαση εάν υπάρχει ή εάν πιθανολογείται τεχνικό πρόβλημα.

•	 Μην κάνετε καμία μετατροπή σε αυτήν τη συσκευή.

2.3	 ΣΧΕΤΙΚΆ ΜΕ ΤΟ ΠΑΡΌΝ ΕΓΧΕΙΡΊΔΙΟ ΟΔΗΓΙΏΝ ΧΡΉΣΗΣ
•	 Το περιεχόμενο του παρόντος εγχειριδίου χρήσης προστατεύεται από το νόμο περί 

πνευματικών δικαιωμάτων. Δεν επιτρέπεται η μετάφρασή του χωρίς γραπτή έγκριση της 
Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division.

•	 Τα σχήματα και οι εικόνες ενδέχεται να αποκλίνουν από την παραδοτέα συσκευή, λόγω της 
συνεχούς έρευνας και εξέλιξής της.

2.1	 ΥΠΟΔΕΊΞΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΊΑΣ
•	 Για την ασφάλεια των ασθενών, των χειριστών και τρίτων προσώπων, η χρήση του 

συστήματος μικροσκοπίας επιτρέπεται μόνο με τήρηση των ισχυόντων εγχειριδίων οδηγιών 
χρήσης. Σε αυτά συγκαταλέγονται τόσο το ανά χείρας εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης για τη 
συσκευή Leica RUV800, όσο και εκείνα που συνοδεύουν το χειρουργικό μικροσκόπιο.

•	 Το σύστημα μικροσκοπίας προορίζεται αποκλειστικά για την προβλεπόμενη χρήση του, 
όπως εκείνη περιγράφεται στα ισχύοντα εγχειρίδια οδηγιών χρήσης.

•	 Το εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης πρέπει να φυλάσσεται πάντοτε σε εύκολα προσβάσιμο μέρος 
για μελλοντική χρήση.

•	 Αναφέρετε αμέσως οποιαδήποτε ελαττώματα του προϊόντος που διακυβεύουν την 
ασφάλεια προσώπων στον αντιπρόσωπο της Leica.

•	 Χρησιμοποιείτε μόνο γνήσια προαιρετικά εξαρτήματα της Leica Microsystems ή 
προαιρετικά εξαρτήματα που έχει εγκρίνει ρητά η Leica Microsystems. Για τις επισκευές 
πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο γνήσια ανταλλακτικά της Leica Microsystems.

•	 �Εάν η συσκευή Leica RUV800 τροποποιηθεί, επισκευαστεί, συντηρηθεί ή υποβληθεί σε μη 
ενδεδειγμένο χειρισμό από μη εξουσιοδοτημένα άτομα, η Leica Microsystems δεν 
αναλαμβάνει καμία ευθύνη.

•	 Δεν επιτρέπεται η αποστείρωση του πρισματικού παρεμβύσματος. Τα εισρέοντα υγρά 
προκαλούν βλάβες στο όργανο.

•	 Επικοινωνείτε με τον κατασκευαστή τουλάχιστον μία φορά το χρόνο, για την εφαρμογή 
τυχόν νέων διαπιστώσεων που αφορούν την ασφάλεια.

•	 Διασφαλίστε πως με το Leica RUV800 εργάζονται αποκλειστικά καταρτισμένοι χρήστες.
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Τυπωμένο εγχειρίδιο CD με τα εγχειρίδια οδηγιών 
χρήσης σε διάφορες γλώσσες 
(PDF)

Living up to Life

Leica RUV800

Gebrauchs- und Installationsanweisung

10 743 305 – Version -

1	 Βαλιτσάκι μεταφοράς

2	 Αποστειρώσιμα περιβλήματα (3)

3	 Προσαρμογέας

4	 Πρισματικό παρέμβυσμα

5	 Ανάρτηση

6	 Φακός οφθαλμοσκόπησης

7	 Μοχλοί εστίασης (6)

3.1	 ΠΑΡΑΔΟΤΈΟ ΣΎΝΟΛΟ

3	 ΠΑΡΑΔΟΤΈΟ ΣΎΝΟΛΟ

1

2

3

54

6

7
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ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ

Ελέγχετε τα παρακάτω σημεία 
πριν από κάθε επέμβαση! Σε 
αντίθετη περίπτωση μπορεί 
να τραυματιστεί ο ασθενής!

4	 ΣΥΝΑΡΜΟΛΌΓΗΣΗ ΠΡΙΝ ΑΠΌ ΤΗΝ ΕΠΈΜΒΑΣΗ

4.1	 ΣΗΜΑΝΤΙΚΈΣ ΥΠΟΔΕΊΞΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΊΑΣ

Κίνδυνος για πρόσωπα λόγω μη ενδεδειγμένης χρήσης:

•	 Τηρείτε τις οδηγίες του εγχειριδίου οδηγιών χρήσης.

•	 Αποφύγετε υπερβολική μηχανική καταπόνηση της 
συσκευής Leica RUV800.

•	 Χρησιμοποιείτε το Leica RUV800 μόνο σε συνδυασμό με 
κατάλληλο για την Οφθαλμιατρική χειρουργικό 
μικροσκόπιο.

Κίνδυνος για πρόσωπα σε περίπτωση λανθασμένης 
εγκατάστασης:

•	 Δεν επιτρέπεται η υπέρβαση της μέγιστης φέρουσας 
ικανότητας της φέρουσας μονάδας.

•	 Προσαρτήστε τη συσκευή Leica RUV800 στο αντίστοιχο 
χειρουργικό μικροσκόπιο χρησιμοποιώντας μόνο το 
σχετικό, γνήσιο προσαρμογέα της Leica.

Κίνδυνος για πρόσωπα από ελαττωματική συσκευή:

•	 Βεβαιώνεστε πριν από κάθε χρήση, πως όλες οι μηχανικές 
συνδέσεις εδράζονται σωστά και δεν παρουσιάζουν 
ελαττώματα.

•	 Μην ξεκινήσετε καμία επέμβαση εάν υπάρχει ή εάν 
πιθανολογείται τεχνικό πρόβλημα.

Κίνδυνος για τον ασθενή λόγω λοίμωξης/ μόλυνσης από μη 
αποστειρωμένο χειρισμό:

•	 Αποστειρώνετε τα αποστειρώσιμα χειριστήρια πριν από 
τη χρήση (βλ. ενότητα 7.3).

•	 Εξοπλίζετε το Leica RUV800 με τα αντίστοιχα, 
αποστειρωμένα χειριστήρια πριν από κάθε επέμβαση.

•	 Μόνο αποστειρωμένα πρόσωπα επιτρέπεται να αγγίζουν 
τις εξωτερικές επιφάνειες αποστειρωμένων χειριστηρίων.

Κίνδυνος για πρόσωπα από πτώση εξαρτημάτων:

•	 Βεβαιωθείτε πως όλα τα εξαρτήματα έχουν σφιχτεί καλά 
ή πως έχουν συνδεθεί σωστά με το χειρουργικό 
μικροσκόπιο.

Κίνδυνος για πρόσωπα από λανθασμένη συναρμολόγηση:

•	 Βεβαιωθείτε πως η χρησιμοποιούμενη απόσταση εργασίας 
του αντικειμενικού φακού (175 mm ή 200 mm) ταιριάζει με 
το μήκος της ανάρτησης. Ελέγξτε την εγχάρακτη 
αναγραφή στην ανάρτηση και στον αντικειμενικό φακό.

•	 Βεβαιωθείτε πως όλες οι μηχανικές συνδέσεις εδράζονται 
σωστά και δεν παρουσιάζουν ελαττώματα.

•	 Βεβαιωθείτε πως το χειρουργικό μικροσκόπιο έχει 
εξισορροπηθεί.

•	 Βεβαιωθείτε πως η ελατηριωτή ανάρτηση της συσκευής 
Leica RUV800 επιφέρει μικρή ανοδική απόκλιση από τη 
θέση εργασίας, έτσι ώστε σε περίπτωση ακούσιας επαφής 
με τον οφθαλμό να μην τον καταπονήσει.

•	 Βεβαιωθείτε πως η συσκευή Leica RUV800 έχει εξοπλιστεί 
με αποστειρωμένο περίβλημα και αποστειρωμένα 
χειριστήρια.
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Δυνατότητα χρήσης μαζί με χειρουργικά μικροσκόπια Leica

Leica M844 / Leica M820 / Leica M822 Τυπικό σετ

Leica M620 με πρόσθετο προσαρμογέα.

Απόσταση εργασίας WD200: 
Ο χαρακτηρισμός της από-
στασης εργασίας (WD) του 
αντικειμενικού φακού πρέπει 
να ταιριάζει με την αναγραφή 
λέιζερ στην ανάρτηση.

Απόσταση εργασίας WD175: 
Ο χαρακτηρισμός της από-
στασης εργασίας (WD) του 
αντικειμενικού φακού πρέπει 
να ταιριάζει με την αναγραφή 
λέιζερ στην ανάρτηση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ

Ελέγχετε πριν από κάθε χρή-
ση εάν το μήκος της ανάρ-
τησης ταιριάζει με την χρη-
σιμοποιούμενη απόσταση 
εργασίας του αντικειμενικού 
φακού. Σε αντίθετη περίπτω-
ση μπορεί να τραυματιστεί ο 
ασθενής!

4.2	 ΈΛΕΓΧΟΣ ΤΗΣ ΑΝΆΡΤΗΣΗΣ

4	 ΣΥΝΑΡΜΟΛΌΓΗΣΗ ΠΡΙΝ ΑΠΌ ΤΗΝ ΕΠΈΜΒΑΣΗ
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3 421

Σφίξτε τη βίδα της ανάρτησης. Ωθήστε το πρισματικό 
παρέμβυσμα στην υποδοχή 
της ανάρτησης, ώσπου να 
ασφαλίσει.

Εισάγετε την ανάρτηση στους 
δύο πίρους.

Στερεώστε τον προσαρμογέα 
στα πρόσθια σπειρώματα, 
χρησιμοποιώντας τις δύο 
βίδες. 

4.3	 ΕΓΚΑΤΆΣΤΑΣΗ

4	 ΣΥΝΑΡΜΟΛΌΓΗΣΗ ΠΡΙΝ ΑΠΌ ΤΗΝ ΕΠΈΜΒΑΣΗ

76

5

Ωθήστε το μοχλό εστίασης 
μέσα στην πλευρική οπή, 
ώσπου να ασφαλίσει με χαρα-
κτηριστικό ήχο. Οι μοχλοί 
εστίασης μπορούν να τοποθε-
τηθούν στα αριστερά, στα δε-
ξιά ή και στις δύο πλευρές του 
πρισματικού παρεμβύσματος.

Περάστε το αποστειρώσιμο 
περίβλημα γύρω από τη 
συσκευή Leica RUV800.

Ωθήστε προσεκτικά τη σύν-
δεση μπαγιονέτ του φακού 
από κάτω στη συσκευή  
Leica RUV800 και στερεώστε 
την με μικρή αριστερόστρο-
φη περιστροφή.  

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ

Ελέγξτε τη σφιχτή έδραση 
του φακού και των μοχλών 
εστίασης. Εάν λυθεί κάποιο 
από αυτά τα εξαρτήματα κατά 
τη διάρκεια της επέμβασης, 
μπορεί να προκύψει σοβαρός 
τραυματισμός!

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑ

Μετά την ασφάλιση, η γραμ-
μή λέιζερ στο φακό και η τυ-
πωμένη (κόκκινη γραμμή) στο 
πρισματικό παρέμβυσμα βρί-
σκονται στην ίδια ευθεία.

8

Διπλώστε τη συσκευή  
Leica RUV800 προς τα επάνω.
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4

65

1

Κοιτάξτε μέσα από τους προ-
σοφθάλμιους φακούς και αλ-
λάξτε στη μέγιστη μεγέθυνση. 
Για να εστιάσετε με ακρίβεια 
χρησιμοποιήστε το μοχλό εστί-
ασης που έχει προσαρτηθεί 
στο πρισματικό παρέμβυσμα.

Ρυθμίστε την επιθυμητή 
μεγέθυνση στο χειρουργικό 
μικροσκόπιο.

Περιστρέψτε το Leica RUV800 
στην επιθυμητή θέση.

Εστιάστε στην ίριδα του 
ασθενούς με μικρή μεγέθυνση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ

Κρατάτε πάντοτε το πρισματι-
κό παρέμβυσμα κατά την πε-
ριστροφή προς το χειρουργι-
κό πεδίο και τη βύθισή του και 
προσέχετε ώστε να μη μπορεί 
να αγγίξει τον οφθαλμό του 
ασθενούς.

5.1	 ΠΕΡΙΣΤΡΟΦΉ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΉΣ LEICA RUV800 ΠΡΟΣ ΤΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΌ ΠΕΔΊΟ ΚΑΙ ΕΣΤΊΑΣΗ

5	 ΧΕΙΡΙΣΜΌΣ ΚΑΤΆ ΤΗ ΔΙΆΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΕΠΈΜΒΑΣΗΣ

2 3

Περιστρέψτε το πρισματικό 
παρέμβυσμα προς τα εμπρός.

Κρατήστε το πρισματικό 
παρέμβυσμα σταθερό, ενώ 
βυθίζετε προσεκτικά το  
Leica RUV800.
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2

Περιστρέψτε το πρισματικό 
παρέμβυσμα μέχρι τέλους 
προς τα πίσω.

5.2	 ΠΕΡΙΣΤΡΟΦΉ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΉΣ LEICA RUV800 ΈΞΩ ΑΠΌ ΤΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΌ ΠΕΔΊΟ

Κρατήστε το πρισματικό 
παρέμβυσμα και πιέστε το 
μέχρι τέλους προς τα επάνω.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ

Κρατάτε πάντοτε το πρισματι-
κό παρέμβυσμα κατά την 
άνοδο και την περιστροφή 
του έξω από το χειρουργικό 
πεδίο, και προσέχετε ώστε να 
μη μπορεί να αγγίξει τον 
οφθαλμό του ασθενούς.

1

5	 ΧΕΙΡΙΣΜΌΣ ΚΑΤΆ ΤΗ ΔΙΆΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΕΠΈΜΒΑΣΗΣ
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6.1	 ΑΠΟΣΥΝΑΡΜΟΛΌΓΗΣΗ ΚΑΙ ΦΎΛΑΞΗ

2 3

Για να αποσυναρμολογήσετε 
το Leica RUV800 ακολουθή-
στε τα βήματα συναρμολόγη-
σης, με την αντίστροφη σειρά 
(βλ. ενότητα 4).

Πιέστε το κλιπ της ανάρτησης 
προς τα κάτω και τραβήξτε το 
Leica RUV800 έξω από την 
ανάρτηση.

Φυλάξτε το πρισματικό πα-
ρέμβυσμα στην παρεχόμενη 
θήκη, για να παραμένει καθα-
ρό και χωρίς σκόνη.

Η μεταφορά του Leica RUV800 
επιτρέπεται μόνο μέσα στο 
παρεχόμενο βαλιτσάκι.

6	 ΑΠΟΣΥΝΑΡΜΟΛΌΓΗΣΗ, ΦΎΛΑΞΗ ΚΑΙ ΜΕΤΑΦΟΡΆ

6.2	 ΜΕΤΑΦΟΡΆ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ

Σε καμία περίπτωση μην απο-
συναρμολογήσετε τη συ-
σκευή Leica RUV800, ενώ ο 
ασθενής βρίσκεται κάτω από 
το χειρουργικό μικροσκόπιο. 
Η πτώση εξαρτημάτων μπο-
ρεί να οδηγήσει σε βαρύ 
τραυματισμό.

1
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7.1	 ΚΑΘΑΡΙΣΜΌΣ ΚΑΙ ΑΠΟΛΎΜΑΝΣΗ ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΏΣΙΜΩΝ ΜΕΡΏΝ

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Προσέχετε πάντοτε ώστε να 
μην εισρεύσουν υγρά στο πρι-
σματικό παρέμβυσμα. Θα 
προκαλέσουν βλάβη στο όρ-
γανο. Καθαρίζετε τις γυάλινες 
επιφάνειες ιδιαίτερα προσε-
κτικά, για να αποφύγετε ζημιά. 
Μη χρησιμοποιείτε αποξεστι-
κά μέσα η υλικά.

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Τα αλκαλικά καθαριστικά προ-
σβάλλουν τα εξαρτήματα από 
ανοδιωμένο αλουμίνιο. Χρη-
σιμοποιείστε για τον καθαρι-
σμό των μη αποστειρώσιμων 
στοιχείων αποκλειστικά καθα-
ριστικά και απολυμαντικά 
μέσα με ουδέτερο pH, τα 
οποία ενδείκνυνται για επιφά-
νειες από γυαλί, αλουμίνιο, 
πλαστικό και λακαρισμένες 
επιφάνειες.

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Ο υπεύθυνος επεξεργασίας εί-
ναι εκείνος που φέρει την ευ-
θύνη, ώστε η επανεπεξεργα-
σία των προϊόντων με το 
χρησιμοποιούμενο εξοπλι-
σμό, υλικά και προσωπικό 
στην εγκατάσταση επανεπε-
ξεργασίας να έχει τα επιθυμη-
τά αποτελέσματα. Για το σκο-
πό αυτό, απαιτείται συνήθως 
επικύρωση καθώς και έλεγχοι 
ρουτίνας της διαδικασίας. 
Οποιεσδήποτε παρεκκλίσεις 
από τις ανωτέρω οδηγίες πρέ-
πει να εξετάζονται προσεκτι-
κά από τον υπεύθυνο επεξερ-
γασίας, ώστε να αξιολογείται 
η αποτελεσματικότητά τους 
και οι ενδεχόμενες αρνητικές 
τους συνέπειες.

7	 ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ ΚΑΙ ΚΑΘΑΡΙΣΜΌΣ

Καθαρισμός και απολύμανση του πρισματικού παρεμβύσματος

Πεδίο εφαρμογής Καθαρισμός και απολύμανση της εξωτερικής επιφάνειας του πρισματικού παρεμβύσματος

Χειροκίνητος καθαρισμός 
με σκούπισμα

Χρησιμοποιήστε καθαριστικό μέσο ιατρικού βαθμού και ουδέτερου pH, το οποίο έχει 
ελεγχθεί σύμφωνα με τους εθνικούς υγειονομικούς κανονισμούς και τις κατευθυντήριες 
οδηγίες.

Απολύμανση με σκούπισμα Χρησιμοποιήστε απολυμαντικό μέσο ιατρικού βαθμού, χωρίς αλδεΰδες, με βάση την 
προπανόλη ή την αιθανόλη, το οποίο έχει ελεγχθεί σύμφωνα με τους εθνικούς 
υγειονομικούς κανονισμούς και κατευθυντήριες οδηγίες.

Συντήρηση, έλεγχος και 
δοκιμή

•	 Ελέγχετε όλα τα προϊόντα πριν και μετά από κάθε επεξεργασία ως προς μηχανική ζημιά. 
Αντικαθιστάτε προϊόντα που έχουν υποστεί ζημιά.

•	 Μετά την εργασία, θα πρέπει να βεβαιώνεστε για την ετοιμότητα λειτουργίας της 
συσκευής, όπως και για την καθαριότητα του πρόσθιου φακού και των προσοφθάλμιων 
φακών.
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7.2	 ΥΠΟΔΕΊΞΕΙΣ ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΊΑΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΏΣΙΜΩΝ ΜΕΡΏΝ

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Σε καμία περίπτωση δεν επι-
τρέπεται η αποστείρωση του 
πρισματικού παρεμβύσματος, 
γιατί θα υποστεί βλάβη από 
τα εισρέοντα υγρά!

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Ο φακός θα πρέπει να τοποθε-
τείται κατακόρυφα στο αυτό-
καυστο, με τη σύνδεση μπα-
γιονέτ στραμμένη προς τα 
κάτω. Σε αντίθετη περίπτωση 
μπορεί ο φακός να υποστεί 
ζημιά!

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Τηρείτε τη σωστή σειρά των 
ενεργειών επεξεργασίας.

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Βεβαιωθείτε πως κατά την 
επεξεργασία εφαρμόζεται 
θερμοκρασία μεταξύ 134 °C 
και 137 °C.

ΥΠΟΔΕΙΞΗ

Για την επανεπεξεργασία απο-
στειρώσιμων μερών ισχύουν 
ως προετοιμασία όλα τα μέ-
τρα που περιγράφηκαν στην 
ενότητα 7.1.

7	 ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ ΚΑΙ ΚΑΘΑΡΙΣΜΌΣ

Κωδικός 
προϊόντος

Ονομασία Αυτόκαυστο ατμού

10448581 RUV800 Αποστειρώσιμο περίβλημα  1

10743296 RUV800 Προσαρμογέας για M844/M820/M822  1

10448560 RUV800 Προσαρμογέας για M620  1

10743298 Πρισματικό παρέμβυσμα RUV800 — 2

10743295 RUV800 Ανάρτηση WD175  1

10743297 RUV800 Ανάρτηση WD200  1

10448578 RUV800 90D Φακός οφθαλμοσκόπησης  1

10448579 RUV800 XLView Φακός οφθαλμοσκόπησης  1

10448580 RUV800 Μοχλός εστίασης  1

1	 Αυτόματος καθαρισμός και απολύμανση, ουδέτερο pH (ISO 15883-1 Παράρτημα 2  
διαδικασία A0), αποστείρωση ατμού με τμηματοποιημένη διαδικασία προκαταρκτικού  
κενού στους 134 °C για τουλάχιστον 5 λεπτά.

2	 Καθαρισμός του πρισματικού παρεμβύσματος: 
βλ. ενότητα 7.1
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7.3	 ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΊΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΏΣΙΜΩΝ ΜΕΡΏΝ

Επανεπεξεργασία αποστειρώσιμων χειριστηρίων

Πεδίο εφαρμογής Βλ. πίνακα στη σελίδα 15

Περιορισμοί 
επανεπεξεργασίας

•	 Η συχνή επεξεργασία συνήθως επηρεάζει ελάχιστα τα προϊόντα. Η διάρκεια ζωής εξαρτάται από τη διαδικασία και 
την σχολαστικότητα κατά την επεξεργασία.

•	 Ελέγχετε τα προϊόντα πριν και μετά από κάθε επανεπεξεργασία ως προς τυχόν ζημιές.

•	 Αντικαθιστάτε προϊόντα που έχουν υποστεί ζημιά.

Προετοιμασία  
για την χειροκίνητη 
απομόλυνση

•	 Έχετε διαθέσιμα εργαλεία για τον καθαρισμό κοιλοτήτων, εσοχών κτλ..

Προετοιμασία για την 
αυτόματη απομόλυνση

•	 Στερεώστε τα οπτικά μέρη για να αποτρέψετε ζημιά τους.

•	 Τοποθετήστε τα προϊόντα με τρόπο που να μην εμποδίζεται η εκροή υγρού από τις εσοχές.

Κατάλληλα καθαριστικά 
μέσα για τον χειροκίνητο 
καθαρισμό

•	 Χρησιμοποιήστε καθαριστικό μέσο ιατρικού βαθμού και ουδέτερου pH, το οποίο έχει ελεγχθεί σύμφωνα με τους 
εθνικούς υγειονομικούς κανονισμούς και τις κατευθυντήριες οδηγίες. Τηρείτε τις οδηγίες χρήσης του εκάστοτε 
κατασκευαστή.

Εφαρμογή κατά τον 
χειροκίνητο καθαρισμό

•	 Ο καθαρισμός μπορεί να διενεργηθεί σε λουτρό εμβάπτισης.

•	 Καθαρίστε σχολαστικά τα προϊόντα και ιδιαίτερα τις δύσκολα προσβάσιμες θέσεις τους.

•	 Εκπλύνετε κατόπιν τα προϊόντα για 3 λεπτά κάτω από τρεχούμενο νερό.

Οπτικά μέρη

•	 Χρησιμοποιήστε για τον καθαρισμό μαλακά πανιά και σε καμία περίπτωση αποξεστικά υλικά/αντικείμενα, όπως π.χ. 
βούρτσες.

•	 Βεβαιωθείτε πως δεν προξενείται ζημιά στις οπτικές επιφάνειες.

•	 Στεγνώστε τα οπτικά μέρη ώστε να μην παραμείνουν υπολείμματα νερού ή άλλα υπολείμματα.

Κατάλληλες συσκευές και 
καθαριστικά μέσα για τον 
αυτόματο καθαρισμό:

•	 Η Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, συνιστά πλυντήρια απολύμανσης κατά ISO 15883-1. Τηρείτε τις 
οδηγίες χρήσης του εκάστοτε κατασκευαστή.

•	 Χρησιμοποιήστε καθαριστικό μέσο ιατρικού βαθμού και ουδέτερου pH, το οποίο έχει ελεγχθεί σύμφωνα με τους 
εθνικούς υγειονομικούς κανονισμούς και τις κατευθυντήριες οδηγίες.

•	 Χρησιμοποιήστε πλήρως αφαλατωμένο νερό.

7	 ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ ΚΑΙ ΚΑΘΑΡΙΣΜΌΣ



17
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7.3	 ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΊΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΏΣΙΜΩΝ ΜΕΡΏΝ (ΣΥΝΈΧΕΙΑ)

Επανεπεξεργασία αποστειρώσιμων χειριστηρίων

Επιλογή προγράμματος •	 Προκαταρκτικός καθαρισμός στους <20 °C

•	 Καθαρισμός στους 40 °C έως 45 °C για 10 λεπτά

•	 Έκπλυση/ Θερμική απολύμανση στους 93 °C για 10 λεπτά

•	 Χωρίς αιφνίδιες θερμοκρασιακές διακυμάνσεις

Κατάλληλα απολυμαντικά 
μέσα για τον χειροκίνητο 
καθαρισμό

•	 Χρησιμοποιήστε απολυμαντικό μέσο ιατρικού βαθμού, με ποσοστό γλουταραλδεΰδης 2,2 % έως 2,7 %, το οποίο έχει 
ελεγχθεί σύμφωνα με εθνικούς υγειονομικούς κανονισμούς και κατευθυντήριες οδηγίες.

Εφαρμογή κατά τον 
χειροκίνητο καθαρισμό

•	 Χρησιμοποιείτε το απολυμαντικό μέσο σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή ως λουτρό εμβάπτισης.

•	 Εκπλύνετε τα προϊόντα κάτω από τρεχούμενο νερό.

•	 Στεγνώστε τα προϊόντα.

Εφαρμογή κατά τον 
αυτόματο καθαρισμό

•	 Στο πρόγραμμα καθαρισμού περιλαμβάνεται θερμική απολύμανση στους 93 °C για 10 λεπτά.

Συντήρηση, έλεγχος και 
δοκιμή

•	 Ελέγχετε όλα τα προϊόντα πριν και μετά από κάθε επεξεργασία ως προς μηχανική ζημιά. Αντικαθιστάτε προϊόντα που 
έχουν υποστεί ζημιά.

•	 Βεβαιωθείτε για την καθαριότητα των οπτικών προϊόντων.

•	 Βεβαιωθείτε πως όλες οι ουσίες έχουν αφαιρεθεί χωρίς υπολείμματα από τα προϊόντα.

Συσκευασία •	 Τοποθετήστε τα προϊόντα σε αποστειρωμένους περιέκτες ή συσκευάστε τα προϊόντα σε διπλά αποστειρωμένα 
καλύμματα.

Αποστείρωση •	 Εφαρμόστε αποστείρωση ατμού (αυτόκλειστο) με τμηματοποιημένη διαδικασία προκαταρκτικού κενού μεταξύ 
134 °C και 137 °C για τουλάχιστον 3,5 λεπτά.

Μετά την αποστείρωση •	 Εάν χρησιμοποιείτε αλάτι ή άλλες χημικές/ανόργανες ουσίες στην παροχή νερού για πλυντήρια πιάτων και 
αυτόκλειστα, πρέπει να λάβετε υπόψη τα εξής: 
Εντός 60 λεπτών μετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας αποστείρωσης σε αυτόκλειστο, σκουπίστε το φακό 
οφθαλμοσκόπησης σε αποστειρωμένο περιβάλλον, με ισοπροπυλική αλκοόλη 70 % (IPA) ή με βιομηχανικό 
οινόπνευμα 70 % (IMS) με αποστειρωμένη μπατονέτα ή πανί. 
Όσο μεγαλύτερος ο χρόνος αναμονής έως το σκούπισμα του φακού οφθαλμοσκόπησης μετά την αποστείρωση με 
ατμό (σε αυτόκλειστο), τόσο περισσότερες χημικές / ανόργανες ουσίες (π.χ. αλάτι) μπορούν να αποκρυσταλλωθούν 
επάνω στην επιφάνεια του φακού. Όσο συντομότερα σκουπίσετε το φακό με IPA ή IMS, τόσο το καλύτερο. 
Εάν δεν έχετε διαθέσιμα πανιά για το σκούπισμα των φακών, μπορείτε επίσης να τους βυθίσετε σε αποστειρωμένο 
χώρο, σε διάλυμα 70 % IPA ή IMS.

Αποθήκευση •	 Φυλάσσετε τα προϊόντα σύμφωνα με τις διαδικασίες φύλαξης αποστειρωμένων συσκευών που εφαρμόζονται στο 
νοσοκομείο σας.
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8.1	 ΔΙΑΣΤΆΣΕΙΣ LEICA RUV800 WD175

8	 ΔΙΑΣΤΆΣΕΙΣ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΆ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ

Leica RUV800 WD175 για τα Leica M844/M822/M820 Leica RUV800 WD175 για το Leica M620

(Διαστάσεις σε mm) (Διαστάσεις σε mm)
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8.2	 ΔΙΑΣΤΆΣΕΙΣ LEICA RUV800 WD200

Leica RUV800 WD200 για τα Leica M844/M822/M820 Leica RUV800 WD200 για το Leica M620

(Διαστάσεις σε mm) (Διαστάσεις σε mm)
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Περιβαλλοντικές συνθήκες Leica RUV800 WD = 175 Leica RUV800 WD = 200

Θερμοκρασία χρήσης +10 °C … +40 °C

Θερμοκρασία φύλαξης και μεταφοράς -20 °C … +70 °C

Σχετική ατμοσφ. υγρασία 10 % … 90 %

Ατμοσφ. πίεση 600 hPa … 1060 hPa

Απόσταση εργασίας και βάρος

Απαιτούμενη απόσταση εργασίας του 
αντικειμενικού φακού

175 mm 200 mm

Βάρος 0,53 kg 0,55 kg

Οπτικά χαρακτηριστικά
Leica RUV800 90D 

Φακός οφθαλμοσκόπησης
Leica RUV800 XLView 

Φακός οφθαλμοσκόπησης

Διαθλαστική ισχύς 90 dpt 132 dpt

Επιτρεπόμενη γωνία 
θέασης

90° 124°

Απόσταση από τον 
κερατοειδή

7 mm 4 mm

8.3	 ΤΕΧΝΙΚΆ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ

8	 ΔΙΑΣΤΆΣΕΙΣ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΆ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ

•	 Το Medical Division, στη Leica Microsystems (Schweiz) AG, διαθέτει τα 
πιστοποιητικά του συστήματος διαχείρισης για τα διεθνή πρότυπα ISO 13485 
σχετικά με τη διαχείριση ποιότητας και τη διασφάλιση ποιότητας.

8.4	 ΠΡΌΤΥΠΑ ΠΟΥ ΙΚΑΝΟΠΟΙΟΎΝΤΑΙ
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ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ

Μην ξεκινήσετε καμία επέμβα-
ση εάν υπάρχει ή εάν πιθανο-
λογείται τεχνικό πρόβλημα. 
Εάν το πρόβλημα δεν επιλύεται 
με τις αναφερόμενες ενέργειες, 
αποταθείτε στο αρμόδιο σύμ-
βουλο της Leica Microsystems.

Σφάλμα Περιβαλλοντικές συνθήκες

Θολή εικόνα

Θολωμένος φακός οφθαλμοσκόπησης
•	 Καθαρίστε το φακό οφθαλμοσκόπησης με μαλακό πανί.

•	 Αντικαταστήστε το φακό οφθαλμοσκόπησης.

Ρύποι στο οπτικό σώμα •	 Καθαρίστε το οπτικό σώμα με μαλακό πανί.

9.1	 ΑΝΤΙΜΕΤΏΠΙΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΆΤΩΝ

9	 ΠΡΟΒΛΉΜΑΤΑ ΚΑΙ ΣΥΝΤΉΡΗΣΗ

9.2	 ΣΥΝΤΉΡΗΣΗ

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑ

Εάν και δεν προβλέπεται η εκτέλεση τακτικής συντή-
ρησης, συνιστάται η διευθέτηση προληπτικών ετήσι-
ων επιθεωρήσεων ασφαλείας.

Για τη διασφάλιση της ασφαλούς λειτουργίας του συ-
στήματος, σας προτείνουμε την τακτική ανάθεση ερ-
γασιών συντήρησης στο ειδικευμένο προσωπικό μας, 
τουλάχιστον μία φορά κάθε τρία χρόνια, και ήδη μό-
λις παρέλθει η περίοδος εγγύησης. Επικοινωνήστε με 
το τοπικό Τμήμα τεχνικής εξυπηρέτησης της Leica ή 
την τοπική αντιπροσωπία της Leica για τη διευθέτηση 
των εργασιών συντήρησης.

Για τη συντήρηση επιτρέπεται η χρήση μόνο γνήσιων 
ανταλλακτικών της Leica Microsystems.
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