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Tack for att du valt att kopa Leica RUV800.

Vid utvecklingen av vara system lagger vi stor vikt vid enkel och lattbegriplig anvandning.
Vi rekommenderar dig anda att ldsa bruksanvisningen noga sa att du kénner till och kan
anvanda alla fordelarna hos Leica RUV800 optimalt.

For viktig information om produkter och tjénster fran Leica Microsystems och adressen till din
narmaste Leicarepresentant, se var hemsida:

www.leica-microsystems.com

Tack for att du véljer vara produkter. Vi hoppas att du kommer att fa glddje av kvaliteten och
prestandan hos Leica RUV800 fran Leica Microsystems.

Leica Microsystems (Schweiz) AG
Medical Division

Max Schmidheiny-Stra3e 201
CH-9435 Heerbrugg

Telefon: +41 71726 3333
Fax: +4171726 3334
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1 INLEDNING
|

11 ALLMAN INFORMATION

Las noga igenom bruksanvisningen innan instrumentet monteras och startas. Férvara bruks-
anvisningen i ndarheten av instrumentet.

1.2 AVSEDD ANVANDNING

Leica RUV800 ar en del av ett mikroskopsystem. Den mojliggor funduskopi av en patients 6ga
med hjdlp av ett operationsmikroskop. Den &r avsedd ...

«  Foranvandning pa sjukhus och kliniker.

« Foranvandning i patientmiljo.

Forhallandena vid installation och anvdandning maste motsvara kraven vid kirurgiska ingrepp:
« Ldga vibrationer

+ Varsam hantering

«  Ren miljo

« Anvandning av steriléverdrag, sterila styrelement och steril oftalmoskopilins

Agaren/anviandaren maste sikerstilla att endast utbildad personal hanterar instrumentet, och
att personalen kanner till operationsmikroskopets och héllarens specialfunktioner. Agaren/
anvandaren maste sdkerstalla att instrumentet rengors, steriliseras, desinficeras och anpassas
enligt bruksanvisningen.

Agaren/anvindaren maste sikerstilla att det mikroskopsystem som ansluts till instrumentet
uppfyller gallande krav. Detta galler sarskilt att urladdningsstrommen fran mikroskopsystemet
uppfyller normen IEC/EN 60601-1, eftersom Leica RUV800 ar upphdngd pa operationsmikroskopet
utan isolering.

1.3 MARKEN OCH ETIKETTER

TYPE XXXXXXXX
SN DDMMYYXXX
wi

TYPE XXXXXXXX
SN DDMMYYXXX
WD200

COO: Switzerland

Typbricka med serienummer och arbetsavstand (WD).

@go]eica»ms‘com/ifu

Obligatorisk etikett - 1ds bruksanvisningen noggrant innan

du anvander produkten.

Webbadress for elektronisk version av bruksanvisningen.

Medicinsk enhet

L e SN Seica
s e it b
[EcTRer] &t 1Y fﬂ YYYY-MM-DD

RUV 800 WD 175 itz PR (s
RER i
YYYYYyyy

TYPE - rrrerrer E €
only

DDMMYYXXX Country of origin: Switzerland

L Leica

— ﬂlww-um-nn
RUVBOOWD 200  “usom ‘gi
[RER yyyyyyyy
TYPE - rrrrreer c €
&“W P20

[SH] pommYYX0X Country of arigin: Switzerland

Typbricka

Tillverkare

2% (01)07630003561034
s (11)201007

(21) 07102000004

UDI-etikett - GS1-datamatriskod
(01) - Enhetsidentifierare (DI)
Produktidentifierare (PI)

(11) - Tillverkningsdatum

(21) - Serienummer

Tillverkare

ol

Tillverkningsdatum

Katalognummer

[sN]

Serienummer

ce

CE-mérkning




14 SYMBOLER I BRUKSANVISNINGEN

Kan leda till dodsfall eller svara personskador. Kan leda till materialskador.

ﬁ [Z]INFO

| bruksanvisningen finns viktig sdkerhetsinfor- Information som inte hor till sakerhetsanvis-
mation och anvandarinstruktioner for instru-  ningarna, men som ar anvandbar eller viktig.
mentet (se kapitlet "Sakerhetsanvisningar").

1.5 NODVANDIGA VERKTYG
Inga verktyg krévs for att installera Leica RUV800.

1.6 AVYTTRING

Produkten ska avyttras enligt gdllande nationell lagstiftning och i samarbete med ett
== lampligt avfallshanteringsféretag. Instrumentets forpackning gar till teranvandning.

1.7 PRODUKTIDENTIFIERING

Produktens typbeteckning och serienummer star pa typbrickan till Leica RUV800 (se avsnitt 1.3).
Skriv ner dessa uppgifter pa raden nedan sa att de finns till hands vid kontakt med vara repre-
sentanter eller servicestallen.

Typ: Serienummer:

Leica RUV800 / Ref. 10 743 305 / Version 01




2 VIKTIG INFORMATION
|

2.1 SAKERHETSANVISNINGAR

« Med héansyn till sakerheten for patienter, anvandare och tredje part far mikroskopsystemet
endast anvandas enligt bruksanvisningarna. Detta inkluderar denna bruksanvisning for
Leica RUV800 och de anvisningar som hor till operationsmikroskopet.

«  Mikroskopsystemet far endast anvdndas i enlighet med uppgifterna i respektive
bruksanvisning.

« Forvara bruksanvisningen och anvisningarna i nérheten for senare bruk.

« Informera omedelbart din Leicarepresentant om produkten uppvisar fel och brister som
skulle kunna valla skador.

» Anvand endast originaldelar fran Leica Microsystems eller delar som Leica Microsystems
uttryckligen har godkant. Endast originaldelar fran Leica Microsystems far anvandas till
underhallsarbeten.

« Om obehorig personal har modifierat, reparerat eller utfért underhallsarbeten pa
Leica RUV800, eller om instrumentet har hanterats pa felaktigt satt, fransager sig
Leica Microsystems allt ansvar.

«  Prismablocket far inte steriliseras. Vdtskor som tranger in i instrumentet kan skada det.

- Kontakta tillverkaren minst en gang per ar for att sakerstélla att eventuella nya
sakerhetsrelaterade kunskaper anvands.

- Sdkerstall att endast instruerad personal anvander Leica RUV800.

2.2 VIKTIGA ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

/A\ VARNING

Folj noga dessa anvisningar for montering och anvandning.
Om de inte foljs kan det leda till personskador eller dédsfall!

«  Undvik extrem mekanisk pafrestning pa Leica RUV800.
« Sakerstall att Leica operationsmikroskop ar balanserat.
- Hallarens maximala lastkapacitet far inte overskridas.

- Forinstallation pa Leica operationsmikroskop far endast adaptern fran
Leica Microsystems anvandas.

« Sakerstall fore varje anvandning att de mekaniska anslutningarna sitter fast ordentligt och
att de inte dr skadade.

« Anvand inte instrumentet om det visar tecken pa tekniska fel.

« Inga forandringar far goras pa detta instrument.

2.3 ANGAENDE BRUKSANVISNINGEN

+ Innehadllet i denna bruksanvisning skyddas av upphovsréttslagar. Innehallet far
inte Oversattas utan skriftligt medgivande fran Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical
Division.

- Bilder och illustrationer kan avvika fran det levererade instrumentet pa grund av pagaende
forskning och utveckling.



3 STANDARDLEVERANS Leica RUVS00 / Ref. 10 743 305 / Version 01
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3.1  STANDARDLEVERANS

Transportlada
Steriléverdrag (3%)

Adapter
Prismablock
Upphdngning
Oftalmoskopilins

N O AN W N =

Fokusspakar (6x)

Tryckt bruksanvisning CD-skiva med bruksanvis-
ningen pa olika sprak (PDF)



4 FORBEREDELSER INNAN OPERATIONEN
|

41 VIKTIGA SAKERHETSANVISNINGAR

/\ VARNING

Kontrollera dessa punkter
fore varje anvandning! Om de
inte foljs kan det leda till att
patienten skadas!

Fara for personalen vid felaktig anvdandning:

« Folj bruksanvisningen.

+  Undvik extrem mekanisk pafrestning pa Leica RUV800.

+ Anvand Leica RUV800 endast med ett
operationsmikroskop som ar avsett for oftalmoskopi.

Fara for personalen vid felaktig installation:

- Hallarens maximala lastkapacitet far inte 6verskridas.

«+ Installera Leica RUV800 pa operationsmikroskopet endast

med den avsedda originaladaptern fran Leica.

Fara for personalen pa grund av skador pa instrumentet:

« Sakerstall fore varje anvandning att de mekaniska
anslutningarna sitter fast ordentligt och att de inte ar
skadade.

- Anvand inte instrumentet om det visar tecken pa
tekniska fel.

Fara for patienten pa grund av infektion eller smitta som
orsakats av icke-steril anvdandning:

Sterilisera de steriliserbara styrelementen fore
anvandning (se avsnitt 7.3).

Utrusta RUV800 med tillhdrande sterila styrelement fore
varje anvandning.

Ytorna pa de sterila styrelementen far endast vidroras av
steril personal.

Fara for personalen pa grund av fallande delar:

Sakerstall att alla |6stagbara delar &r ordentligt anslutna
till varandra och/eller operationsmikroskopet.

Fara for personalen pa grund av felaktig instéllning:

Sakerstall att arbetsavstandet for objektivet (175 mm eller
200 mm) stammer dverens med upphdngningens langd.
Lds av ingraveringen pa upphangningen och objektivet.

Sdkerstall att alla mekaniska anslutningar sitter fast
ordentligt och att de inte ar skadade.

Sakerstall att operationsmikroskopet ar balanserat.

Sakerstall att fjaderupphangningen pressar upp

Leica RUV800 en aning nédr det befinner sig i arbetslage.
Detta for att hindra tryck mot 6gat om instrumentet av
misstag skulle rdka nudda 6gat.

Sakerstall att Leica RUV800 forses med steriléverdrag och
sterila styrelement.



4 INSTALLNING FORE ANVANDNING

4.2 KONTROLLER AV UPPHANGNINGEN

/\ VARNING

Fore varje anvdandning maste
man kontrollera att upphéng-
ningens langd stammer over-
ens med objektivets arbets-
langd. Om de inte f6ljs kan
det leda till att patienten
skadas!

Arbetsavstand WD200:
Objektivets WD-beteckning
maste stdmma dverens med
laserinskriptionen pa upp-
héngningen.

Leica RUV800 / Ref. 10 743 305 / Version 01

Mojlig anvandning av Leica operationsmikroskop

Leica M844 / Leica M820 / Leica M822

Standarduppsattning

Leica M620

med extraadapter

=
—> =
I
= 1
[
'_‘ -
Arbetsavstand WD175:

Objektivets WD-beteckning
maste stamma 6verens med
laserinskriptionen pa upp-
hangningen.




4 FORBEREDELSER INNAN OPERATIONEN

4.3 INSTALLATION

Sétt fast adaptern i de framre Satt fast upphangningen pa Dra at skruvarna pa upphang- Skjut in prismablocket i Drag steriloverdraget 6ver
gdngorna med de tva skru- de bada klackarna. ningen. hallaren pa upphéngningen Leica RUV800.
varna. tills det hors ett klick.

/\ VARNING

[Z]INFO }

Nar det ar pa plats befinner
sig den lasergraverade linjen

' pa objektivet och den tryckta
(réda) linjen pa prismablocket

Kontrollera att objektivet och
fokusspaken sitter fast or-
dentligt pa plats. Om dessa
delar lossnar under anvand-

i linje. ning kan det leda till allvarliga
J personskador!
Tryck forsiktigt upp objekti- Tryck in fokusspaken i Fall upp Leica RUV800.
vets bajonettfattning underi- Oppningen pa sidan tills det
fran mot Leica RUV800 och las hors ett klick. Fokusspakar
det genom att vrida ett kort kan monteras till vanster,
varv moturs. héger eller pa bada sidor av

prismablocket.



5 ANVANDNING UNDER KIRURGI

5.1 SVANGA OCH FOKUSERA LEICA RUV800

‘\\\«h\ml,,,”

S
S

% N
7

Fokusera pa patientens iris
med lag forstoring.

Vrid Leica RUV800 till dnskat

lage.

/\ VARNING

Hall alltid ett stadigt grepp
om prismablocket nar instru-
mentet ska svdngas eller san-
kas. Sakerstall att det inte kan
vidrora patientens 0ga.

Leica RUV800 / Ref. 10 743 305 / Version 01
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Stall in 6nskad forstoring pa
operationsmikroskopet.

Svéng fram prismablocket.

Hall prismablocket i ett
stadigt grepp och sank
forsiktigt ner Leica RUV800.

)

Titta i okularen och véxla till
maximal férstoring. Stéll in
fokus med fokusspaken pa
prismablocket.

v



5 ANVANDNING UNDER KIRURGI

5.2 SVANGA UT LEICA RUV800

/\ VARNING

Hall alltid ett stadigt grepp om
prismablocket ndr instrumen-
tet ska lyftas och svdngas ut.
Sakerstall att det inte kan vid-
rora patientens 6ga.

Hall prismablocket i handen
och tryck upp det sa langt det
gar.

Svéng prismablocket bakat sa
langt det gar.



6 DEMONTERING, LAGRING OCH TRANSPORT
|

Leica RUV800 / Ref. 10 743 305 / Version 01

6.1 DEMONTERING OCH LAGRING

/\ VARNING

Demontera aldrig Leica RUV800
ndr patienten befinner sig
under operationsmikroskopet.
Nedfallande delar kan valla
allvarliga skador.

Tryck ner kldmman pa upp- Demontera Leica RUV800 i
hangningen och dra ut omvand ordningsféljd mot
Leica RUV800 fran hallaren. monteringen (se avsnitt ).

}

Forvara prismablocket i den
avsedda fickan som skyddar
mot damm och smuts.

6.2 TRANSPORT

‘@
O ——

Leica RUV800 far endast
transporteras i den avsedda
ladan.



7 STERILISERING OCH RENGORING

71 RENGORING OCH DESINFICERING AV DELAR SOM INTE KAN STERILISERAS

Personal som preparerar pro-
dukterna ansvarar for att ons-
kat resultat uppnas med hjalp
av erforderliga redskap, mate-
rial och kunskaper. Detta kra-
ver vanligtvis utvardering och
rutinmassig 6vervakning av
processen. Varje avvikelse
fran bifogade instruktioner
ska ocksa utvdrderas noga av
personal som preparerar pro-
dukten med héansyn till effek-
tivitet och eventuella skadliga
foljder.

Delar som &r gjorda av eloxide-
rad aluminium tar skada av ba-
siska rengdringsmedel. For att

rengdra delar som inte kan ste-

Sdkerstall att inga vatskor
hamnar i prismablocket. Vats-
kor skadar instrumentet. Var
sarskilt vaksam nar glasytorna

riliseras maste man anvanda
rengdringsmedel och desin-
fektionsmedel med neutralt

rengdrs sa att de inte skadas.
Anvénd inte amnen som inne-
haller slipmedel eller polerme-

pH-vdrde avsett for glas, alumi- del.
nium, plast och malade ytor.

Rengoring och desinficering av prismablocket

Anvéndningsomrade

Rengoring och desinficering av prismablockets ytor

Rengoring for hand
genom avtorkning

Anvand ett rengdringsmedel med neutralt pH-védrde for medicinskt bruk som har
kontrollerats enligt nationella riktlinjer och bestammelser fér hygien.

Desinficering genom
avtorkning

Anvand ett formalaldehydfritt desinfektionsmedel for medicinskt bruk med propanol eller
etanol som bas och som kontrollerats enligt nationella riktlinjer och bestdammelser fér hygien.

Underhall, 6vervakning
och kontroll

« Fore och efter varje behandling ska alla delar kontrolleras med avseende pa mekaniska
skador.
Byt skadade delar.

« Sakerstall efter arbetet att instrumentet ar klart fér anvandning och att den framre linsen
och okularen ar rena.




7 STERILISERING OCH RENGORING

Leica RUV800 / Ref. 10 743 305 / Version 01

7.2 ANVISNINGAR FOR ATERBEREDNING AV STERILISERBARA DELAR

For aterberedning av sterili-
serbara delar ska alla férbere-
dande atgarder i avsnitt 7.1

Sterilisera aldrig prismablock-
et eftersom det skadas av in-
trangande vatskor!

foljas.

Artikelnr. | Beteckning Angautoklav
10448581 RUV800 steriloverdrag /!
10743296 RUV800 adapter for M844/M820/M822 /I
10448560 | RUV800 adapter for M620 /!
10743298 Prismablock RUV800 —?
10743295 RUV800 upphangning WD175 /Il
10743297 RUV800 upphangning WD200 /I
10448578 RUV800 90D oftalmoskopilins /I
10448579 | RUV800 XLView oftalmoskopilins /1
10448580 | RUV800 fokusspak /!

1 Automatisk rengoring och desinfektion, neutralt pH-vérde (ISO 15883-1 bilaga 2
A0 koncept), angsterilisering med fraktionerat férvakuum vid 134°C i minst 5 minuter.

se avsnitt 7.1

Rengoring av prismablock:

Objektivet maste std uppratt i
autoklaven med bajonettfatt-
ningen nedat. Annars kan ob-
jektivet skadas!

Respektera ordningsféljden for
de forberedande atgarderna.

Sakerstall att en temperatur
pa mellan 134°C och 137°C
anvands under beredningen.



7 STERILISERING OCH RENGORING

73

ATERBEREDNING AV STERILISERBARA DELAR

Aterberedning av steriliserbara styrelement

Anviandningsomrade

Se tabellen pa sidan 15

Begransning av aterbe-
redning

Delarna kan prepareras upprepade ganger utan nagon namnvard paverkan. Livslangden beror pa metod och
hansyn under prepareringen.

Kontrollera om delarna har skador fére och efter varje aterberedning.

Byt skadade delar.

Forberedelser for manuell
desinfektion

Ha lampliga verktyg till hands for rengdring av férdjupningar etc.

Forberedelser for
automatisk desinfektion

Satt fast optiken for att undvika skador.

Placera delen sa att vatskan kan rinna ut ur fordjupningar utan problem.

Lampliga reng6ringsme-
del for manuell rengoring

Anvénd ett rengdéringsmedel med neutralt pH-vérde for medicinskt bruk som kontrollerats enligt nationella riktlinjer
och bestammelser for hygien. Folj bruksanvisningarna fran respektive tillverkare.

Tillvdgagangssatt vid
manuell rengoring

Rengdringen kan ske genom nedsénkning i ett bad.
Rengér delarna noga, sarskilt pa svaratkomliga stallen.

Skolj sedan delarna in 3 minuter under rinnande vatten.

Optik

Anvédnd mjuka dukar for rengéring; anvand aldrig slipande materiel som exempelvis borstar.
Sakerstall att optiska ytor inte skadas.

Torka optiken sa att inga vattenrester eller annat finns kvar.

Lampliga instrument och
rengoringsmedel for
automatisk rengoring:

Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division, rekommenderar diskdesinfektorer enligt ISO 15883-1.
Folj bruksanvisningen fran respektive tillverkare.

Anvdnd ett rengdéringsmedel med neutralt pH-varde for medicinskt bruk som kontrollerats enligt nationella riktlinjer
och bestdmmelser for hygien.

Anvand fullstandigt avjoniserat vatten.
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Leica RUV800 / Ref. 10 743 305 / Version 01

7.3 ATERBEREDNING AV STERILISERBARA DELAR (FORTS.)

Aterberedning av steriliserbara styrelement

Programval

Forrengoring vid <20°C
Rengoring vid 40°C till 45°Ci 10 minuter
Skéljning/termisk desinfektion vid 93°Ci 10 minuter

Inga plotsliga temperaturférandringar

Lampliga desinfektions-
medel for manuell reng6-
ring

Anvénd ett desinfektionsmedel med 2,2 % till 2,7 % glutaraldehyd for medicinskt bruk som kontrollerats enligt
nationella riktlinjer och bestimmelser for hygien.

Tillvdgagangssatt vid
manuell rengoring

Anvénd desinfektionsmedel for nedsankning i bad enligt tillverkarens specifikationer.
Skolj delarna under rinnande vatten.

Torka delarna.

Tillvdgagangssatt vid
automatisk rengoring

Rengdringsprogrammet inkluderar termisk desinfektion vid 93°Ci 10 minuter.

Underhall, 6vervakning
och kontroll

Fore och efter varje behandling ska alla delar kontrolleras med avseende pa mekaniska skador. Byt skadade delar.
Sakerstall att optiska delar ar rena.

Sakerstall att alla @mnen har avldgsnats fran delarna.

Forpackning

Placera delarna i sterila behallare eller svep in delarna i tva sterila dukar.

Sterilisering

Anvand angsterilisering (autoklav) med fraktionerat forvakuum vid mellan 134°C och 137 °Ci minst 3,5 minuter.

Efter steriliseringen

Om salt eller andra kemikalier/mineraler anvands i vattnet till diskmaskinen och autoklaven, ska féljande observeras:
Sedan processen i autoklaven avslutats och inom en tidsrymd pa 60-minuter ska du torka av oftalmoskopilinsen i en
steril miljo med 70 % isopropylalkohol (IPA) eller 70 % industriell rédsprit (IMS) med hjalp av en steriliserad
bomullspinne eller trasa.

Ju langre du vantar med att torka av oftalmoskopilinsen efter autoklaveringen (angsteriliseringen), desto fler kemikalier /
mineraler (t.ex. salt) kristalliseras da pa linsens yta. Ju snabbare du torkar av linsen med IPA eller IMS, desto béttre.

Om du inte har tillgdng till trasor for att torka av linserna kan du ocksa sénka ner dem i en 70% I6sning av IPA eller
IMS under sterila villkor.

Forvaring

Forvara delarna pa samma sétt som sterila instrument normalt forvaras pa sjukhus.




8 MATT OCH SPECIFIKATIONER

8.1 MATT FOR LEICA RUV800 WD175

Leica RUV800 WD175 for Leica M844/M822/M820 Leica RUV800 WD175 for Leica M620
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8.2 MATT FOR LEICA RUV800 WD200

Leica RUV800 WD200 for Leica M844/M822/M820 Leica RUV800 WD200 for Leica M620
" —
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8 MATT OCH TEKNISKA UPPGIFTER
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8.3 SPECIFIKATIONER

Omgivande miljo Leica RUV800 WD = 175 ‘ Leica RUV800 WD =200
Anvandningstemperatur +10°C - +40°C

Temperatur vid lagring och transport -20°Ctill +70°C

Relativ fuktighet 10% till 90 %

Lufttryck 600 hPa till 1060 hPa

Arbetsavstand och vikt

No6dvandigt arbetsavstand for
objektivet

Vikt 0,53 kg 0,55 kg

175 mm 200 mm

) ) . Leica RUV800 90D Leica RUV800 XLView
Optiska specifikationer . .
oftalmoskopilins oftalmoskopilins
Optisk kapacitet 90 dpt 132 dpt
Mojlig vinkel 90° 124°
Avstand till hornhinnan 7 mm 4 mm

84 UPPFYLLDA NORMER

+ Medical Division, inom Leica Microsystems (Schweiz) AG, innehar
ledningssystemscertifikat for internationell standard I1SO 13485 avseende
kvalitetsledning och kvalitetssakring.




9 SKOTSEL OCH UNDERHALL

9.1 FELAVHJALPNING

Leica RUV800 / Ref. 10 743 305 / Version 01

A VARNING Problem

Omgivande miljo

Anvand inte instrumentet om
det visar tecken pa tekniska Suddig bild
fel. Om felet inte kan avhjal-

pas med de angivna atgarder-

Grumlig oftalmoskopilins

Rengor oftalmoskopilinsen med en mjuk duk.

Byt oftalmoskopilinsen.

Férorening pa optiska element

Rengdr det optiska elementet med en mjuk duk.

na, kontakta din radgivare pa
Leica Microsystems.

9.2 UNDERHALL

[Z]INFO

Aven om inget regelbundet underhall féreskrivs
rekommenderar vi att en forebyggande sakerhets-
inspektion genomfors en gdng om aret.

For att sdkerstalla att systemet fungerar pa ett sakert

satt rekommenderar vi att vara specialister genomfor
regelbundet underhall nar garantitiden 16pt ut, minst
en gang var tredje ar. Kontakta ditt lokala Leica servi-
cestalle eller din lokala Leicarepresentant for att sluta
ett underhallsavtal.

Endast originalreservdelar fran Leica Microsystems far
anvéndas till underhallsarbeten.
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