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Takk for at du valgte Leica RUV800.

Når vi utvikler våre systemer, legger vi vekt på enkel og selvforklarende betjening.  
Ta deg likevel tid til å lese denne bruksanvisningen, slik at du blir kjent med fordelene  
ved Leica RUV800 og kan bruke den på en optimal måte.

Verdifull informasjon om produkter og tjenester fra Leica Microsystems og adressen til 
nærmeste forhandler finner du på vår hjemmeside: 

www.leica-microsystems.com

Vi takker deg for tilliten og håper du blir fornøyd med din nye Leica RUV800 fra  
Leica Microsystems.

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

Tlf.:	 +41 71 726 3333
Faks:	+41 71 726 3334
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1	 INNLEDNING

1.1	 GENERELT
Les nøye gjennom bruksanvisningen før du monterer og tar i bruk apparatet. Oppbevar bruk-
sanvisningen ved apparatet.

1.2	 TILTENKT BRUK
Leica RUV800 er en del av et mikroskopsystem. Det gjør det mulig å observere fundus i 
pasientens øye med et operasjonsmikroskop. Det skal brukes …

•	 på sykehus, klinikker og legesentre.

•	 til bruk innenfor pasientområdet.

Monterings- og bruksbetingelsene må tilsvare kirurgisk bruk:

•	 lite vibrasjon

•	 forsiktig behandling

•	 rene omgivelser

•	 bruk med sterilt overtrekk, sterile betjeningselementer og steril oftalmoskopilinse

Driftsselskapet må påse at kun opplært fagpersonale som er fortrolige med de spesielle 
funksjonene til operasjonsmikroskopet og bæreenheten, betjener apparatet. Driftsselskapet 
må påse at rengjøring, sterilisering, desinfisering samt endringer på apparatet gjennomføres i 
henhold til bruksanvisningen.

Driftsselskapet må påse at det koblede mikroskopsystemet oppfyller kravene. Det er spesielt 
viktig at avledningsstrømmen til mikroskopsystemet oppfyller kravene i standarden  
IEC/EN 60601-1, fordi Leica RUV800 er montert til operasjonsmikroskopet uten isolering. 

1.3	 SKILTING OG MERKING

TYPE XXXXXXXX
SN DDMMYYXXX
WD175
COO: Switzerland

TYPE XXXXXXXX
SN DDMMYYXXX
WD200
COO: Switzerland

Typeskilt med serienummer og arbeidsavstand (WD).

Obligatorisk merking – les nøye gjennom 
brukerhåndboken før produktet håndteres.

Internett-adresse for elektronisk versjon av 
brukerhåndboken. 

Medisinsk utstyr

Typeskilt

Produsent

UDI-merking - GS1 datamatrisekode 
(01) - utstyrsidentifikator (DI) 
Produktidentifikatorer (PI) 
(11) - Produksjonsdato 
(21) - Serienummer

Produsent

Produksjonsdato

Katalognummer

Serienummer

CE-merking
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1.4	 SYMBOLER I DENNE BRUKSANVISNINGEN

ADVARSEL MERK

Kan føre til død eller alvorlige  
skader.

Kan føre til skader på ting.

INFO

I tillegg til instruksjoner for bruk inneholder 
denne bruksanvisningen viktige sikkerhets-
merknader (se avsnittet "Sikkerhetsmerknader").

Ikke sikkerhetsrelevant, men nyttig eller viktig 
informasjon.

1.5	 NØDVENDIG VERKTØY
Det er ikke nødvendig med verktøy ved montering av Leica RUV800.

1.6	 KASSERING

	
Ta hensyn til de nasjonale forskriftene ved kassering av produktene. 
Egnede avfallshåndteringsselskaper må konsulteres. Emballasjen skal gjenvinnes.

1.7	 PRODUKTIDENTIFIKASJON
Produktets typebetegnelse og serienummer er angitt på typeskiltet på Leica RUV800 (se 
avsnitt 1.3). Noter disse opplysningene på linjen nedenfor og oppgi dem hvis du har spørsmål 
til vår representant eller vårt servicekontor.

Type:						     Serienummer:	
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2	 VIKTIGE MERKNADER

2.1	 SIKKERHETSMERKNADER
•	 For å ivareta sikkerheten til pasienter, brukere og tredjepersoner, skal mikroskopsystemet 

kun brukes i henhold til de gjeldene bruksanvisningene. Det vil i tillegg til denne 
bruksanvisningen for Leica RUV800 også si bruksanvisningene som hører med til 
operasjonsmikroskopet.

•	 Mikroskopsystemet er utelukkende bestemt for tiltenkt bruk, slik det er beskrevet i de 
gjeldende bruksanvisningene.

•	 Oppbevar alltid bruksanvisningene tilgjengelig for senere bruk.

•	 Meld umiddelbart fra til din Leica-forhandler dersom du oppdager produktmangler som 
kan true personsikkerheten.

•	 Bruk utelukkende originalt tilbehør fra Leica Microsystems eller tilbehør som er uttrykkelig 
godkjent av Leica Microsystems. Bruk kun originale reservedeler fra Leica Microsystems ved 
reparasjoner.

•	 �Hvis uautorisert personale endrer, reparerer, vedlikeholder eller håndterer apparatet på en 
ufagmessig måte, bortfaller enhver garanti  
fra Leica Microsystems.

•	 Prismeblokken må ikke steriliseres. Instrumentet kan bli skadet av væske som trenger inn.

•	 Ta kontakt med produsenten minst en gang i året for å avklare sikkerhetsrelaterte funn.

•	 Påse at kun opplærte brukere arbeider med Leica RUV800.

2.2	 VIKTIGE MERKANDER FOR BRUKEN

ADVARSEL

Det er svært viktig å ta hensyn til de følgende merknadene for montering og bruk.  
I motsatt tilfelle kan det føre til personskader!

•	 Unngå ekstreme mekaniske belastninger på Leica RUV800.

•	 Forsikre deg om at Leica operasjonsmikroskop er avbalansert.

•	 Den maksimale bæreevnen til bæreenheten må ikke overskrides.

•	 Bruk kun adapteren fra Leica Microsystems ved montering på  
Leica operasjonsmikroskop.

•	 Før hver bruk må du forsikre deg om at de mekaniske tilkoblingene er ordentlig festet og 
uten feil.

•	 Start aldri en operasjon dersom det foreligger, eller er mistanke om, tekniske defekter.

•	 Ikke foreta noen endringer på dette apparatet.

2.3	 OM DENNE BRUKSANVISNINGEN
•	 Innholdet i denne bruksanvisningen er opphavsrettslig beskyttet. Det er ikke tillatt å 

oversette den uten skriftlig tillatelse fra Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division.

•	 De viste bildene og illustrasjonene kan avvike fra det leverte apparatet på grunn av den 
pågående forskningen og utviklingen.
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Trykt håndbok CD med bruksanvisning på 
diverse språk (PDF)

Living up to Life

Leica RUV800

Gebrauchs- und Installationsanweisung

10 743 305 – Version -

1	 Transportkoffert

2	 Steriliserbare hetter (3×)

3	 Adapter

4	 Prismeblokk

5	 Oppheng

6	 Oftalmoskopilinse

7	 Fokuseringsspak (6×)

3.1	 LEVERINGSOMFANG

3	 LEVERINGSOMFANG

1

2

3

54

6

7
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ADVARSEL

Kontroller følgende punkter 
før hver operasjon! I motsatt 
tilfelle kan det føre til skader 
på pasienten.

4	 OPPBYGNING FØR OPERASJONEN

4.1	 VIKTIGE SIKKERHETSMERKNADER

Fare for personskader ved usakkyndig bruk:

•	 Følg bruksanvisningen.

•	 Unngå ekstreme mekaniske belastninger på Leica RUV800.

•	 Bruk Leica RUV800 utelukkende med et operasjonsmik-
roskop som egner seg for oftalmologi.

Fare for personskader ved usakkyndig montering:

•	 Den maksimale bæreevnen til bæreenheten må ikke 
overskrides.

•	 Monter Leica RUV800 bare med den tilhørende, originale 
Leica-adapteren til et tilsvarende operasjonsmikroskop.

Fare for personskader ved defekt apparat:

•	 Før hver bruk må du forsikre deg om at alle mekaniske 
tilkoblinger er ordentlig festet og uten feil.

•	 Start aldri en operasjon dersom det foreligger, eller er 
mistanke om, tekniske defekter.

Fare for infeksjon eller kontaminasjon hos pasienten ved ikke-
steril betjening:

•	 Steriliser de steriliserbare betjeningselementene før bruk 
(se avsnitt 7.3).

•	 Sett alle tilhørende sterile betjeningselementer på 
RUV800 før hver operasjon.

•	 Ytterflaten på sterile betjeningselementer skal bare 
berøres av sterile personer.

Fare for personskader på grunn av fallende komponenter:

•	 Forsikre deg om at alle komponentdeler er sikkert festet 
til hverandre eller til operasjonsmikroskopet.

Fare for personskader på grunn av ufagmessig oppbygning:

•	 Forsikre deg om at arbeidsavstanden til objektivet 
(175 mm eller 200 mm) stemmer overens med lengden 
på opphenget. Kontroller inskripsjonen på opphenget og 
på objektivet.

•	 Forsikre deg om at alle mekaniske tilkoblinger er 
ordentlig festet og uten feil.

•	 Forsikre deg om at operasjonsmikroskopet er avbalansert.

•	 Forsikre deg om at fjæropphenget sørger for at 
 Leica RUV800 peker lett oppover i arbeidsposisjon. Slik 
unngår du belastning på øyet dersom det utilsiktet 
kommer i berøring med apparatet.

•	 Forsikre deg om at Leica RUV800 er utstyrt med en steril 
hette og sterile betjeningselementer.



9

Leica RUV800 / Ref. 10 743 305 / versjon 01

Bruksmuligheter for Leica operasjonsmikroskoper

Leica M844 / Leica M820 / Leica M822 Standardsett

Leica M620 med ekstra adapter

Arbeidsavstand WD200: 
WD-betegnelsen på objektiv-
et må stemme overens med 
laserinskripsjonen på op-
phenget.

Arbeidsavstand WD175: 
WD-betegnelsen på objektiv-
et må stemme overens med 
laserinskripsjonen på op-
phenget.

ADVARSEL

Kontroller før hver operasjon 
at lengden på opphenget 
passer til arbeidsavstanden 
for objektivet. I motsatt 
tilfelle kan det føre til skader 
på pasienten.

4.2	 KONTROLL AV OPPHENGET

4	 OPPBYGNING FØR OPERASJONEN
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3 421

Trekk til skruen på 
opphenget.

Skyv prismeblokken inn i 
holder på opphenget til den 
smekker på plass.

Sett opphenget inn i de to 
tappene.

Fest adapteren med de to 
skruene i det første sporet. 

4.3	 MONTERING

4	 OPPBYGNING FØR OPERASJONEN

76

5

Trykk fokuseringsspaken inn i 
åpningen på siden til du hør-
er at den smekker på plass. 
Du kan sette fokuseringsspak-
en på høyre, venstre eller 
begge sider av prismeblok-
ken.

Trekk den steriliserbare hetten 
opp over Leica RUV800.

Trykk bajonettlåsen på lupen 
inn på Leica RUV800 fra 
undersiden og fest den ved å 
dreie lett mot klokken.  

ADVARSEL

Kontroller at lupen og fokuse-
ringsspaken sitter ordentlig. 
Dersom en av disse delene 
løsner under en operasjon, 
kan det føre til alvorlige per-
sonskader!

INFO

Etter at den er smekket på 
plass, er laserlinjen på lupen 
og den trykte (røde) linjen på 
prismeblokken kollineære.

8

Vipp Leica RUV800 oppover.
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4

65

1

Se gjennom okularene og 
bytt til maksimal forstørrelse. 
Bruk fokuseringsspaken på 
prismeblokken til finfokuser-
ingen.

Still inn ønsket forstørrelse på 
operasjonsmikroskopet.

Drei Leica RUV800 i ønsket 
posisjon.

Fokuser på pasientens iris 
med liten forstørrelse.

ADVARSEL

Hold alltid prismeblokken fast 
med hånden når du svinger 
den inn eller ut, og pass på at 
den ikke berører pasientens 
øye.

5.1	 SVINGE INN OG FOKUSERE LEICA RUV800

5	 BETJENING UNDER OPERASJONEN

2 3

Sving prismeblokken forover. Hold fast prismeblokken 
mens du forsiktig senker 
Leica RUV800.



12

2

Sving prismeblokken bakover 
til anslag.

5.2	 SVINGE UT LEICA RUV800

Hold prismeblokken i hånden 
og trykk den oppover til 
anslag.

ADVARSEL

Hold alltid prismeblokken fast 
med hånden når du hever og 
svinger den ut, og pass på at 
den ikke berører pasientens 
øye.

1

5	 BETJENING UNDER OPERASJONEN
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6.1	 DEMONTERING OG OPPBEVARING

2 3

Demonter Leica RUV800 i 
omvendt rekkefølge av 
monteringen (se avsnitt 4).

Press klipsen på opphenget 
nedover og trekk  
Leica RUV800 ut av holderen.

Oppbevar prismeblokken i 
beskyttelsesvesken som 
fulgte med, slik at den er 
beskyttet mot støv og smuss.

Leica RUV800 skal bare trans-
porteres i kofferten som fulgte 
med.

6	 DEMONTERING, OPPBEVARING OG TRANSPORT

6.2	 TRANSPORT

ADVARSEL

Demonter aldri Leica RUV800 
mens pasienten befinner seg 
under operasjonsmikros-
kopet. Deler som faller av kan 
føre til alvorlige skader.

1
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7.1	 RENGJØRING OG DESINFISERING AV IKKE-STERILISERBARE DELER

MERK

Pass alltid på at det ikke kom-
mer væske inn i prismeblok-
ken. Dette skader instru-
mentet. Vær spesielt forsiktig 
når du rengjør glassoverflatene 
slik at du unngår skader på 
dem. Bruk ingen skuremidler 
eller skurende materialer.

MERK

Komponenter i eloksert alu-
minium tar skade av alkaliske 
rengjøringsmidler. Bruk kun 
pH-nøytrale rengjørings- og 
desinfeksjonsmidler som er 
egnet til glass-, aluminium, 
plast- og lakkoverflater, til 
rengjøringen av ikke-sterilis-
erbare elementer.

MERK

Behandleren har ansva-
ret for at faktisk gjennom-
ført gjenbruk med brukt ut-
styr, materiale og personal i 
gjenbruksinstallasjonen gir 
de ønskede resultater. I den 
forbindelse er det normalt 
påkrevd med godkjenninger 
og rutineovervåkninger av 
prosessen. Behandleren bør 
også evaluere alle avvik fra 
anvisningene ovenfor grun-
dig med tanke på hvordan de 
virker, og hvilke mulige uhel-
dige konsekvenser de kan ha.

7	 STERILISERING OG RENGJØRING

Rengjøring og desinfisering av prismeblokken

Bruksområde Rengjøring og desinfisering av ytterflaten til prismeblokken

Manuell avtørking Bruk et pH-nøytralt, medisinsk rengjøringsmiddel som er testet i henhold til nasjonale 
bestemmelser og retningslinjer for hygiene.

Desinfiserende avtørking Bruk et aldehydfritt, medisinsk desinfeksjonsmiddel basert på propanol og etanol som er 
testet i henhold til nasjonale bestemmelser og retningslinjer for hygiene.

Vedlikehold, kontroll og 
testing

•	 Kontroller alle artikler for mekaniske skader før og etter hver rengjøring. 
Bytt ut skadde artikler.

•	 Forsikre deg om at apparatet fungerer som det skal og at frontlinse og okularer er rene 
etter rengjøringen.
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7.2	 MERKNADER OM GJENBRUK AV STERILISERBARE DELER

MERK

Prismeblokken skal ikke 
steriliseres, fordi den blir 
ødelagt dersom det trenger 
inn væske!

MERK

Lupen må stå på høykant med 
bajonettlåsen ned i autoklaven. 
Ellers kan lupen bli skadet.

MERK

Følg rekkefølgen for 
klargjøringstiltakene.

MERK

Forsikre deg om at 
temperaturen er mellom 
134 °C og 137 °C ved 
klargjøringen.

MERK

For gjenbruk av steriliserbare 
deler gjelder alle tiltak som er 
beskrevet i avsnitt 7.1.

7	 STERILISERING OG RENGJØRING

Artikkelnr. Betegnelse Dampautoklav

10448581 RUV800 Steriliserbar hette  1

10743296 RUV800 Adapter til M844/M820/M822  1

10448560 RUV800 Adapter til M620  1

10743298 Prismeblokk RUV800 — 2

10743295 RUV800 Oppheng WD175  1

10743297 RUV800 Oppheng WD200  1

10448578 RUV800 90D Oftalmoskopilinse  1

10448579 RUV800 XLView Oftalmoskopilinse  1

10448580 RUV800 Fokuseringsspak  1

1	 Automatisk rengjøring og desinfisering, pH-nøytral (ISO 15883-1 tillegg 2  
A0-konsept), dampsterilisering med fraksjonert forvakuum ved 134 °C i  
minst fem minutter.

2	 Rengjøring prismeblokk: 
se avsnitt 7.1
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7.3	 GJENBRUK AV STERILISERBARE DELER

Gjenbruk av steriliserbare betjeningselementer

Bruksområde Se tabellen på side 15

Begrensning for gjenbruk •	 Hyppig gjenbruk har vanligvis liten påvirkning på artikkelen. Levetiden avhenger av fremgangsmåten og 
behandlingen under klargjøringen.

•	 Kontroller artiklene for skader før og etter hvert gjenbruk.

•	 Bytt ut skadde artikler.

Forberedelser  
til manuell 
dekontaminasjon

•	 Pass på at hjelpemidler til rengjøring av hulrom, fordypninger osv. ligger klar.

Forberedelser til 
automatisk 
dekontaminasjon

•	 Fest optikken for å unngå skader.

•	 Plasser artiklene slik at væske kan renne uhindret ut av fordypningene i dem.

Egnede rengjøringsmidler 
for manuell rengjøring

•	 Bruk et pH-nøytralt, medisinsk rengjøringsmiddel som er testet i henhold til nasjonale bestemmelser og 
retningslinjer for hygiene. Følg bruksanvisningen fra produsenten.

Bruk ved manuell 
rengjøring

•	 Kan rengjøres i dykkbad.

•	 Rengjør artiklene grundig, spesielt på vanskelig tilgjengelige steder.

•	 Skyll deretter artiklene i rennende vann i tre minutter.

Optikk

•	 Bruk myke kluter til rengjøringen, ikke skurende materialer som for eksempel børster.

•	 Forsikre deg om at de optiske overflatene ikke blir skadet.

•	 Tørk av optikken slik at du får fjernet alle rester av vann eller annet.

Apparater og rengjøring-
midler som egner seg til 
automatisk rengjøring:

•	 Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, anbefaler vaskedekontaminatorer i henhold til ISO 15883-1.  
Følg bruksanvisningen fra produsenten.

•	 Bruk et pH-nøytralt, medisinsk rengjøringsmiddel som er testet i henhold til nasjonale bestemmelser og 
retningslinjer for hygiene.

•	 Bruk avsaltet vann.

7	 STERILISERING OG RENGJØRING
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7.3	 GJENBRUK AV STERILISERBARE DELER (FORTS.)

Gjenbruk av steriliserbare betjeningselementer

Programvalg •	 Forvask ved <20 °C

•	 Rengjøring ved 40 °C til 45 °C i ti minutter

•	 Skylling / termisk desinfisering ved 93 °C i ti minutter

•	 Ingen plutselige temperatursvingninger

Egnede desinfeksjons-
midler for manuell 
rengjøring

•	 Bruk et medisinsk desinfeksjonsmiddel med mellom 2,2 % til 2,7 % glutaraldehyd som er testet i henhold til 
nasjonale bestemmelser og retningslinjer for hygiene.

Bruk ved manuell 
rengjøring

•	 Bruk desinfeksjonsmiddelet i dykkbad i henhold til produsentens anvisninger.

•	 Skyll artiklene under rennende vann.

•	 Tørk artiklene.

Bruk ved automatisk 
rengjøring

•	 I rengjøringsprogrammet inngår termisk desinfisering ved 93 °C i ti minutter.

Vedlikehold, kontroll og 
testing

•	 Kontroller alle artikler for mekaniske skader før og etter hver rengjøring. Bytt ut skadde artikler.

•	 Forsikre deg om at optikkartiklene er rene.

•	 Forsikre deg om at det ikke er noen rester av substanser på artiklene.

Emballasje •	 Legg artiklene i en steril beholder eller pakk artiklene i doble sterile hetter.

Sterilisering •	 Bruk dampsterilisering (autoklavering) med fraksjonert forvakuum mellom 134 °C og 137 °C i minst tre og et halvt 
minutt.

Etter steriliseringen •	 Hvis salt eller andre kjemikalier/mineraler brukes i vannforsyningen til oppvaskmaskiner og autoklaver, må følgende 
tas hensyn til: 
Innen 60 minutter etter autoklavprosessen skal oftalmoskopilinsen tørkes av i sterile omgivelser med en sterilisert 
vattpinne eller klut fuktet med 70 % isopropylalkohol (IPA) eller en 70 % industriell alkohol (IMS). 
Jo lenger du venter med å tørke av oftalmoskopilinsen etter autoklaveringen (dampsterilisering), desto mer 
kjemikalier/mineraler (f.eks. salt) kan krystallisere på linsens overflate. Jo raskere du tørker av linsen med IPA eller 
IMS, desto bedre. 
Hvis ingen kluter til å tørke av linsene er tilgjengelige, kan de på et sterilt sted også dyppes i en 70 %-løsning av IPA eller IMS.

Lagring •	 Oppbevar artiklene i henhold til vanlige sykehusregler for lagring av sterile apparater.
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8.1	 MÅL LEICA RUV800 WD175

8	 MÅL 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	 MÅL 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

Driftstemperatur +10 °C … +40 °C

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

Relativ luftfuktighet 10 % … 90 %

Lufttrykk 600 hPa … 1060 hPa

Arbeidsavstand og vekt

Nødvendig arbeidsavstand for 
objektet

175 mm 200 mm

Vekt 0,53 kg 0,55 kg

Optiske data
Leica RUV800 90D 
Oftalmoskopilinse

Leica RUV800 XLView 
Oftalmoskopilinse

Brytningsevne 90 dpt 132 dpt

Mulig innsynsvinkel 90° 124°

Avstand til cornea 7 mm 4 mm

8.3	 TEKNISKE DATA

8	 MÅL OG TEKNISKE DATA

•	 Avdelingen Medical Division i Leica Microsystems (Schweiz) AG er sertifisert 
for kvalitetsstyring og kvalitetssikring i henhold til internasjonal standard 
ISO 13485.

8.4	 OPPFYLTE STANDARDER
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ADVARSEL

Start aldri en operasjon der-
som det foreligger, eller er 
mistanke om, tekniske defek-
ter. Dersom feilen ikke lar seg 
utbedre med de beskrevne 
tiltakene, ta kontakt med  
din kundekontakt ved  
Leica Microsystems.

Feil Omgivelsesbetingelser

Uklart bilde

Uklar oftalmoskopilinse
•	 Rengjør oftalmoskopilinsen med en myk klut.

•	 Bytt oftalmoskopilinsen.

Urenheter på optikk-delen •	 Rengjør optikk-delen med en myk klut.

9.1	 UTBEDRING AV FEIL

9	 FEIL OG VEDLIKEHOLD

9.2	 VEDLIKEHOLD

INFO

Selv om det ikke er foreskrevet regelmessig 
vedlikehold, anbefales det å gjennomføre en årlig 
sikkerhetskontroll.

For å opprettholde driftssikkerheten til systemet 
anbefaler vi imidlertid at det allerede etter endt 
garantitid gjennomføres regelmessig vedlikehold 
minst en gang i året i regi av vårt fagpersonale. Ta 
kontakt med din lokale Leica-service eller Leica-
forhandler for å få en vedlikeholdsavtale.

Bruk kun originale reservedeler fra  
Leica Microsystems ved reparasjoner.
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