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El6s26 & OCcuULUS®

El6szo

A BIOM® 5 késziilék gyartasa és bevizsgalasa szigori mindségi
kovetelmények szerint tortént. A készilék helyes hasznalata
elengedhetetlen a biztonsagos Gzemeltetéshez. Ezért alaposan
ismerkedjen meg a jelen haszndlati Gtmutato tartalmaval, miel6tt
Uzembe helyezné a késziiléket. Kiilonds gondossaggal tartsa be
a biztonsagi utasitasokat!

Ez a hasznalati utasitas a(z) BIOM® 5 - modelleket ismerteti:

B BIOM® 5c¢ és 5cl (hosszu valtozat)

B BIOM® 5m és 5ml (hosszu valtozat)
A kilonb6zé hossz kivételével az adott hosszi valtozat
kezelése és tulajdonsagai megegyeznek.
A hosszu valtozat f = 200 mm-es mikroszkop fékusztavolsagban
hasznalatos.

A haszndlati utasitasban lathatd abraktdl a ténylegesen kiszallitott
készllék kis mértékben eltérhet a fejlesztések kovetkeztében.

Ha kérdése meril fel, vagy tovabbi informaciéra van sziiksége
a késziilékkel kapcsolatban, hivja munkatarsainkat telefonon, vagy
kuldjon nekiink e-mailt, illetve faxot. Szerviszolgalatunk munkatarsai
szivesen allnak rendelkezésére.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cikkszam: G/55400/HU
Feliilvizsgalat: 04
Kiadas: 2023. 09. 04.
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1 A szallitmany tartalma

Termék és tartozékok megrendelési szam
BIOM® 5¢

®  BIOM® 5C véltozat 55400
= BIOM® 5C| véaltozat 55403
BIOM® 5m

m  Verzi6: BIOM® 5m 55462
= Verzio: BIOM® 5ml 55463
m  Hasznalati Gtmutato G/55400/HU
®  Regeneralasi utasitas G/55185/XXXX/HU

m  Fedeles kartondoboz

Tovabbi sziikséges tartozékok lasd
Redukcids lencse és elsé lencse 9.1 fejezet, a(z) 17
oldalon

Adapter mU(téti mikroszkophoz (szikség  15.6 fejezet, a(z) 35
esetén kiegészitd illeszté modulokkal) oldalon

Opcionalis tartozékok lasd
Hajtasszij 15.2 fejezet, a(z) 34
oldalon
Kabelelvezetés 15.2 fejezet, a(z) 34
oldalon

Sziikséges kiegészité termék

Sztereoszkdpos diagonalis inverter a kép 15.8 fejezet,
megforditasahoz a(z) 36 oldalon

Céglink fenntartja a jogot, hogy a muszaki fejlesztés keretében

modositsa a szallitmany tartalmat.

= Ha a kiszallitaskor szallitasi sériiléseket észlel, kérjlk, azonnal
jelentse be a karokat a szallitast végzd cégnek.

= Jegyeztesse be a karokat a fuvarlevélre, lehetévé téve a kartérités
szabalyszer( lebonyolitasat.
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2 BIOM® 5 ikonok

2.1 A készliléeken / tipustablan

“ OCULUS Opllikgerate GmbH\

\Z Munchholzh&user Str. 29
® 35582 Wetzlar e GERMANY
ocuLuyus Made in Germany 2016-09-01

13 B BIOM® 5cl |,
12— [REF] 55403 C €
M— @l 55403 3201 6190 4

| (21) 55403 3201 619C

10 CVDCOJZA ﬁﬁ O] pxs &;6‘4’__6

‘ (01) 040|t9584008974

I I
9 8 7

abra 2-1: Példak: BIOM® 5c| és BIOM® 5ml ikonok

Céges logd 8 Tilos haztartasi hulladékkal
Gyarté cime artalmatlanitani

Olvassa el a hasznalati utasitast 9 B tipusu alkalmazott érsz
CE-jeldlés (kizarélag BIOM® 5¢ és

BIOM® 5cl)
10 Fesziltségellatas
11 Készllék sorozatszama
12 Hivatkozasi szama

Egyedi eszkézazonositd
Késziilékazonositasi matrix

~N o v AN =

Erintésvédelmi osztaly

1 2

4 ‘ d OCULUS Optil|gerate Gme
\Z Minchholzhaduser Str. 29
® 35582 Wetzlar e GERMANY

ocuLus Made in Germany  2016-09-01
13 — BIOM® 5ml

12 |!RE|55463

11 — | TSN 55463 3201 6190
(21) 55463 3201 6190 5
[ CE &
Q\@' |
\ | (01) C 104958400908J
3 4
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2.2 A csomagolason

Széllitas  Megengedett hémérséklet-tartomany Tarolas Megengedett hémérséklet-tartomany

r/ﬂ/. 1 a szallitas soran r/ﬂ/. 1 a tarolas soran
L .l L .l

=,z Ovjaa nedvességtdl E Paratartalom korlatozasa

I N
- TT = Allitva szallitando Leveg6nyomas, korlatozas
i I T Torékeny
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3 A dokumentacio felépitése

A(z) BIOM® 5 mellé a kovetkezé dokumentumokat mellékeljiik:

m  Hasznalati atmutaté: Ez a dokumentum részletesen ismerteti
a készulék felépitését. Itt megtalal tovabba minden a biztonsag
szempontjabol Iényeges informaciét a(z) BIOM® 5 hasznalatara

vonatkozoéan.
Vigyazat
A(z) BIOM® 5 késziilék hasznalatra vonatkozd, biztonsaggal
kapcsolatos megjegyzéseket csak a készllék hasznalati Utmutatdja

tartalmazza. Ezért a(z) BIOM® 5 készulék hasznalata elott kotelezd
teljes egészében elolvasnia a hasznalati Utmutatét, és meg kell értenie
a benne foglaltakat.

®m  Regeneralasi utasitas: A G/55185 regeneralasi utasitas a(z)
BIOM® 5 regeneralasat ismerteti. A(z) BIOM® 5
tébbszorhasznalatos, sterilen alkalmazandé komponenseire és
tartozékaira vonatkozik Ezeknek a termékeknek a listajat szintén
megtalalja a regeneralasi utasitasban. A regeneralasi utasitast a
www.oculussurgical.de/technischer-support weboldalardl téltheti
le vagy a wetzlari székhelylG OCULUS Optikgerdte GmbH-n
keresztil szerezheti be.
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4 Biztonsagi utasitasok

Olvassa végig alaposan a hasznalati Utmutatot.

Orizze meg gondosan a hasznalati Gtmutatét, és mindig tartsa

a készulék kozelében.

Az SDI® 4, illetve a BIOM® connecting spacer-re és tartozékaira
vonatkozdan a kiulldén hasznalati utasitast kell figyelembe venni.
Az adapterre és tartozékaira, valamint az optika komponenseire
vonatkozdan a kildn tajékoztatot kell figyelembe venni.

v v vV

4.1 Piktogramok a kézikonyvben

Vigyazat
Potencidlisan veszélyes helyzetet jeldl, amely konnyl személyi sériilést
vagy anyagi kart okozhat.

Megjegyzés

Olyan helyzetet jeldl, amely hibas vizsgalati eredményekhez vezethet,
illetve alkalmazasi tudnivalokat és hasznos vagy fontos informacidkat
tartalmaz.

A termékre és annak kezelésére vonatkozo tovabbvezetd informacidkat
jelol, melyekre kiilondsen fel kell hivni a figyelmet.

© @ P

4.2 A hasznalatra vonatkozo biztonsagi utasitasok

Vigyazat
A hibas kezelés személyi sériilést vagy anyagi kart okozhat
= Tartsa be az aldbbi biztonsagi utasitasokat.

Vigyazat

Ha a biztonsagot veszélyeztetd moddositast végez a késziléken,

az személyi sériilést vagy anyagi kart okozhat

= Ezen a készlléken a gyarté engedélye nélkil nem szabad
moddositast végezni.

> B

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen, sulyosnak tekintheté esemény
kovetkezik be, jelentse be a gyartdnak (vigilance@oculus.de) és annak
a tagorszagnak az illetékes hivatalanal, ahol az On székhelye / a paciens
lakhelye talalhato.
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& OCULUS®

4.3 A kezel6személyzetre vonatkozé tudnivalok

2>

Ugyeljen ra, hogy a(z) BIOM® 5 késziiléket kizardlag olyan
betanitott szakorvosok és mitészemélyzet hasznalja, akik
ismereteik, képzettséglk és gyakorlati tapasztalatuk révén
szavatolni tudjak az eszkdz szakszer(i hasznalatat. A személyzet
betanitasat kizarélag a(z) OCULUS és hivatalos viszonteladdk
végezhetik el.

4.4 A szallitasra és tarolasra vonatkozo tudnivaldk

Tartsa be a kovetkezé fejezetben foglalt Utmutatasokat: 7 fejezet,
a(z) 16 oldalon.

4.5 A felallitasra és csatlakoztatasra vonatkozoé tudnivaldk

-

Vegye figyelembe az orszagaban érvényes torvényi eléirasait,
tovabba a korhaz, illetve a klinika higiénés és artalmatlanitasi
elbirasait.

Soha ne a beteg fol6tt szerelje Gssze vagy szerelje szét a(z)
BIOM® 5-t.

A tartd Osszeszerelését és a(z) BIOM® 5, valamint a tartozékai
hasznéalatanak betanitasat a(z) OCULUS egyik munkatarsa vagy a(z)
OCULUS éltal meghatalmazott személy végzi.

BIOM® 5c és BIOM® 5cl: Az OCULUS SDI® 4c vagy a BIOM®
connecting spacer elektromos dugds csatlakoztatasat ne nagy
erékifejtéssel végezze el.

Ha nem lehetséges a csatlakoztatas, ellenérizze, hogy a dugo illik-
e az aljzatba.

Ha azt észleli, hogy sériilt a dugaszolhaté csatlakozasa, harittassa
el a kart szervizszolgalatunkkal.

4.6 Az Gizemeltetésre és az apolasra vonatkozo tudnivaldk

2>

v v vV
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Alkalmazas el6tt: Kérjen tovabbképzést a(z) BIOM® 5 készllék
kezelésével kapcsolatban az OCULUS cégtdl, vagy az illetékes
forgalmazétél.

Soha ne helyezzen lizembe meghibasodott BIOM® 5 késziiléket.
A(z) BIOM® 5-t csak a télink szarmazo, eredeti tartozékokkal
hasznalja, kifogastalan miszaki allapotban.

Csak akkor kezelje a késziiléket, ha megértette a hasznalati
Utmutatot.

A(z) BIOM® 5-t és az dsszes sterilizadlhatdo BIOM ® 5-komponenst
sterilen kell regeneralni:

= alkalmazas el6tt

®  minden egyes hasznalat utan

Ehhez feltétleniil vegye figyelembe a regeneralasi utasitasban

a tisztitasra, a fert6tlenitésre és a sterilizalasra vonatkozé
utasitasokat.

Hasznalati Utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU — 04.valt.)
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4.7 A hasznalatra vonatkozé tudnivalok
Vigyazat
Szemsériilés a(z) BIOM® 5 a betegtdl valé munkavégzési tavolsaganak
megvaltozasa miatt
Ha a(z) BIOM® 5-t beforditjgdk munkapozicidba (a fény utjaba), be kell
tartani a kovetkezé utasitasokat:
m  Ne hasznalja a mikroszképallvany durvaallité gombjat.
m  Ne mddositsa motorosan vagy manualisan az allvanykar
magassagat a matéti terilet folott.
m  Ne viltoztassa meg a beteg helyzetét a mitdasztal magassag-
beallitdsanak megvaltoztatasaval.
= Tartsa be a fékuszalasra vonatkozo utasitasokat, 9.7 fejezet, a(z) 26
oldalon.
Tovabbi informéacidkat a Felhaszndldsi tippek részben talal:
BIOM® 5 és az OCULUS weboldalarol toltheti le ket.
4.8 A hibaelharitasra vonatkozo tudnivalok
= Haolyan hiba Iép fel, amelyet nem tud elharitani a hibatablazat
( 29. oldal) alapjan, nem szabad hasznalni a késziiléket. Helyezzen
ki a készilékre egy tablat, hogy nem muikodoképes, és értesitse
a szerviziinket.
4.9 A leszerelésre és artalmatlanitasra vonatkozo tudnivaldk
2 Artalmatlanitsa a késziiléket a torvényi eldirdsoknak megfeleléen.
Vegye figyelembe a kérhaz, illetve a klinika higiénés és
artalmatlanitasi eldirasait.
410 Az elektromagneses Osszeférhetdségre és az elektromos biztonsagra

vonatkozo tudnivaldk

A(z) BIOM® 5¢, a csatlakoztatott SDI® 4c, illetve a BIOM® connecting

spacer és egy mikroszkdp orvostechnikai elektronikai rendszert (ME-

rendszert) alkot az IEC 60601-1 szabvany szerint. Ha tovabbi

késziilékeket csatlakoztat, akkor azok a készllékek is az ME-rendszer

részét képezik.

2 Gy6z4djon meg arrdl, hogy az ME-rendszerbe tartozd 6sszes
késziilék megfelel az IEC 60601-1 vagy az IEC 60950-1
szabvanynak.
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Rendeltetés

& OCULUS®

Ez a binokularis oftalmoldgiai mikroszkop (BIOM® 5) a szem hatsé
részében végzett beavatkozasok érintésmentes megfigyelésére szolgal.
A(z) BIOM® 5 kompatibilis mGtéti mikroszkdpokkal human gyégyaszati
felhasznalasra  szolgal  kérhazakban,  klinikdkon és  egyéb
intézményekben.

A mitéti mikroszkopokat a(z) OCULUS Optikgerdte GmbH-nak
kompatibilisként kell megjeldlnie ( 6.3 fejezet, a(z) 15 oldalon).

A késziiléket csak a téliink szarmazo, eredeti tartozékokkal hasznélja,
kifogastalan miszaki allapotban.

= Tartsa be a fentebb ismertetett biztonsagi utasitasokat.

Tervezett gydgyaszati felhasznalas

Ellenjavallatok

A BIOM 5 segédeszkozként szolgal a szem hatsod részén végzett
mUtétek (vitrektdbmia) megfigyeléséhez pl.

m  retinalevalas

m  proliferativ vitreoretinopathia (PVR)

m  |LM peeling

m  Makulalyuk

nincs ismert

Lehetseges mellékhatasok

nincs ismert

Tervezett felhasznaldk

Betegcsoportok

Gy6zb6djon meg arrél, hogy a BIOM® 5 készilléket kizarolag klinikai

kdrnyezetben, szemész szakorvosok vagy mitészemélyzet hasznalja,

m  mely ismeretei, képzettsége és gyakorlati tapasztalata révén képes
biztositani a készllék szakszer( kezelését.

®  mely az izembe helyezés el6tt az OCULUS munkatarsai vagy az
illetékes forgalmazo részérdl tovabbképzésben részesilt

Az életkorra, a testsulyra és az egészségi allapotra nem vonatkoznak
korlatozasok.
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6

6.1

A készulék leirasa
Komponensek

BIOM® 5¢

6 A készullék leirasa

BIOM® 5m

abra 6-1: A készilék attekinté abraja BIOM® 5 redukciods lencsével és oftalmoszkdpos lencsével

1

w

Redukcios lencse
(a BIOM® szillitott elemei nem tartalmazzak)

Haz forgd mechanizmussal
Lencsefoglalat
Beallitokerék fékuszalashoz

5
6
7

8

Markajelzés
Lencsefoglalat biztonsagi beéttel

Oftalmoszkopos lencse
(a BIOM ® szallitott elemei nem tartalmazzak)

Meghajtémodul (csak BIOM® 5c és BIOM® 5cl)
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6.2 A(z) BIOM® 5 m(kodése

14 /40

A(z) BIOM® 5 egy alloképet készité SDI®-vel (sztereoszkdpos
diagonalis inverterrel) 6sszekapcsolva vitreoretindlis beavatkozasok
soran lehetévé teszi a szemfenék és az Uvegtest érintésmentes és
nagylatoszogl megfigyeléséhez. A hozza ill6 OCULUS SDI® hasznalata
esetén minden esetben biztositott a teljes kompatibilitas a(z) BIOM® 5
tipusokkal.

A muatéti mikroszkdép és a(z) BIOM® 5 optikai komponenseinek
kombinacioja sztereoszképos feltételek mellett ad betekintést az
Uvegtesti Uregbe. Indirekt oftalmoszképként a(z) BIOM® 5 ugy
mkadik, hogy a beavatkozas soran nem érintkezik a szaruhartyaval.

A beteg szemgolydja a beavatkozads kdzben szabadon mozgathato.
A szemfenék perifirérias részei ily moédon kdnnyedén megtekintheték.
Ez a kombinalt optikai rendszer &sszességében 125° és 130° kozotti
attekint6 képet a szemfenékrol.

A(z) BIOM® 5 optikai rendszere egy redukcidés lencsébdl és egy elsd
lencsébdl all. A redukcids lencse be- és kihajtott BIOM® 5 esetén kozel
azonos tavolsagot biztosit a beteg szeme és a mu(téti mikroszkdp
kozott. A redukcids lencse csokkenti a mikroszkép objektivének
fékusztavolsagat.

A redukcids lencse a m(téti mikroszkdphoz viszonyitott pozicidja adott.
Az elsd lencse magassagnak bedllitadsa a BIOM képének fékuszalasara
szolgal. A(z) BIOM® 5-n [évé bedllitokerék segitségével manudlisan
bedllithatd a mitéti mikroszkdp és az elsé lencse kozotti tavolsag.
Csak az BIOM® 5c¢/cl esetében:

A kombinalt labkapcsolé megnyomasakor a fokuszalas elektromotoro-
san torténik.

Az elsd lencse magassaganak ily moédon torténd moddositasaval
a szemfenék képe a mikroszkop objektivének fokuszpontjaba kerdil.
Mivel a(z) BIOM® 5 hasznalata teljesen megforditia a képet, az
optimalis kezelés kizardlag sztereoszkdpos diagondlis inverter (SDI®)
hasznalataval biztositott. Az SDI® megsziinteti a kép teljes
megforditasat és sziikség szerint be- és kikapcsolhato.

BIOM® connecting spacer hasznalata esetén az a(z) BIOM® 5¢
fékuszalasara szolgal. A kép megforditasat egy inverter végzi.
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6.3 lllesztés a kiilonb6z6 mikroszkdpokhoz

6 A készullék leirasa

A kovetkezd mikroszkdpokhoz illeszthetd ( 75.6 fejezet, a(z) 35 oldalon):

Gyarto Mikroszkop

Alcon LuxOR™
Bausch + SeeLuma™
Lomb
Beyeonics Beyeonics One™
Haag-Streit  Ophtamic 900
Allegra 900
Huvitz HOM-700
Kaps SOM
Leica M220, M500 / M501, M620
Takagi OM 8/0OM 9
Topcon OMS 600/0OMS 610/0MS 650
Zeiss ARTEVO 800®
ARTEVO 850®
OPMI 1/6

OPMI CS mit Retrolux 1/3/CS

LuxOR® Revalia™*

Hi-R 900

M841, M820*, M822*
OM 18/0OM 19

OMS 110
OMS 710

OPMI MD/MDO/MDU
OPMI VISU 150/VISU 160
OPMI VISU 200/VISU 210

Hasznalati Utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU — 04.valt.)

Hi-R NEO 900

M844*, Proveo 8*

OMS 800 Standard
OMS 800 Pro

OMS 850 Standard
OMS 850 Pro

OPMI Lumera™
OPMI Lumera i™
OPMI Lumera T™

OPMI Lumera 700™
OPMI Lumera® 300
Advanced
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7 Szallitas és tarolas & oCcuULUS®

7 Szallitas és tarolas

Vigyazat
A helytelen szallitas és tarolas kért tehet a késziilékben
= A(z) BIOM® 5 készliléket 6vatosan szallitsa.

2 A(z) BIOM® 5-t a szallitasi és tarolasi felételeknek megfeleléen,
a nemzeti el6irasok és a korhaz elbirasai szerint szallitsa.

Uzemi feltételek Szallitasi feltételek Tarolasi feltételek
Hémérséklet +10 °C és +35 °C kozott -40 °C és +70 °C kozott -10 °C és +55 °C kozott
Paratartalom 30% és 70% kozott 10% és 95% kozott 10% és 95% kozott

Légnyomas 700 hPa és 1060 hPa kozott 500 hPa és 1060 hPa kozétt 700 hPa és 1060 hPa kozott

Ezek az értékek minden BIOM® 5 valtozatra érvényesek.

8 Uzembe helyezés
8.1 Az els6 lizembe helyezés elott

= Vegye ki a(z) BIOM® 5-t a tartozékaival a cscomagolasbdl.

= Elsé hasznalat el6tt tisztitsa meg, fertdtlenitse és sterilizalja a(z)
BIOM® 5-t, 12 fejezet, a(z) 32 oldalon.

Az Osszeszerelést és a(z) BIOM® 5, valamint a tartozékai hasznéalatanak

betanitasat a(z) OCULUS egyik munkatarsa vagy a(z) OCULUS hivatalos

viszonteladdja végzi.

8.2  Uzembe helyezés el6tt

2  Gyb6z6djon meg réla, hogy a(z) BIOM® 5 és annak komponenseit
megtisztitottak, fertétlenitették és sterilizaltak, lasd a regeneralasi
Utmutatdt is.
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9 A(z) BIOM® 5 bevetés kozben

9.1 A megfelel6 optikak kivalasztasa

= Hasznalja a mGtéti mikroszkdp objektivéhez ill6 redukcids lencsét
hasznélja.
= Az OP-hez ill6 elsé lencsét hasznéljon.

A kovetkez6 lencsék autoklavozhatdk a gézben:

= 53603 & 53602
.?./ WiFi HD WEFE

Q

53606 53605
Hi Res WiFi HD Mini
- 53604
4 90D
¥
Egyszer hasznalatos nagyitokészletek
Objektiv BIOM ®-kivitel BIOM® Optic Set
f=175 mm BIOM® 5m (55462) HD Professional 54411
BIOM® 5c¢ (55400)
il a ~ f=200mm  BIOM® 5mlI (55463)  HD Professional 54412
/ """w.a = BIOM® 5cl (55403)
- f =200 mm BIOM® 5m (55462) HD Flex 54415

BIOM® 5c¢ (55400)
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9 A(z) BIOM® 5 bevetés kozben

9.2 A(z) BIOM® 5 ¢sszeszerelése

= Gondoskodjon réla, hogy minden komponens steril legyen.

Példa: BIOM® 5cl komponensek

4 3

abra 9-1: BIOM® 5cl komponensek

1 BIOM® 5¢l 4 Oftalmoszképos lencse
2 Adapterlemez 5 Kabelelvezetés (csak BIOM® 5¢/cl)
3 Hajtasszij 6 Redukcids lencse

(csak BIOM® 5¢/cl)
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= Helyezze be a redukcids lencsét. Forditsa el a = Dugja be itkdzésig az adapterlemezt.
redukcios lencsét az dramutato jarasaval Vigyazat

megegyezd irdnyban Utkozésig.
Betegek veszélyeztetése a helytelenil csatlakoztatott
/A\ BIOM® 5 miatt

Ha a(z) BIOM® 5-t nem megfeleléen csatlakoztatja,
a szemfenék képe nem lesz kozéppontos.

L
£
L
I ¢
L
L
L
L
L
L
L
I

o

= Helyezze be itkdzésig a lencsét. A(z) BIOM® 5ml 6sszeszerelése befejez6dott.
abra 9-2: Komponensek felszerelése
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9 A(z) BIOM® 5 bevetés kozben

& OCcULUSsS®

Kiegészités a(z) BIOM® 5c/cl esetében:

Be kell helyeznie a hajtasszijat. Lehetéség van kabelelvezetés
csatlakoztatasara. A kabelelvezetés arra szolgédl, hogy a
meghajtéegység csatlakozokabelét a(z) BIOM® 5c/cl-en tavol tartsa a
mikroszkdp nem steril részeitdl.

= Helyezze be a hajtasszijat.

= El6sz0r a dugaszra rogzitse a kabelelvezetést.
= Ezutan helyezze ra a masik félnyilast a kabelre.

abra 9-3: Hajtasszij és kabelelvezetés felszerelése

20/40
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9.3 Steril korilmények kdzott: A biztonsagi funkciok tesztelése

Vigyazat
Személyi sériilés mikddési hiba miatt
= Csak abban az esetben hasznélja a(z) BIOM® 5-t, ha a kovetkezd

funkcidkat ellendrizték és rendelkezésre allnak.

s

i
¢
L
Y
I
L

Y
I

(et e e o

= Hajtsa be a(z) BIOM® 5-t az adapterlemez fele. = Tolja tobbszor fel és le a lencsefoglalat
Ugyeljen arra, hogy a készllékhazat ellenéllas biztonsagi betétjét, igy ellendrizve, hogy az
nélkil be lehessen hajtani. szabadon mozog.

1
= Ellendrizze, hogy a beallitd kerék konnyen = Ellendrizze, hogy minden régzitécsavar
forgathato-e, és réviditse le a(z) BIOM® 5, teljes rendelkezésre all-e (pl. A biztonsagi betét
hosszat, amig a beallité test a legfelsé pozicidba illesztérugdjanak csavarjai). A markajelzésnek

nem keril. (1) az elvezetés alatt kell lennie.

abra 9-4: A biztonsagi funkciok tesztelése
= Minden egyes hasznalat elétt ellendrizze, hogy
m  a készllék miszaki szempontbdl kifogastalan allapotban van-e.
®  minden levehetd csatlakozd és rogzités biztosan rogzitett

allapotban van-e.
m  a befogd fecskefark-illesztés biztosan rogzitve van a

mikroszkdép adapterére.
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i

L
t
L
L
L
¢
L
L
4
i
I

abra 9-5: Lencsék szemrevételezéses ellendrzése

> Ellendrizze a redukcids lencsét és az elsé lencsét,
®  hogy megfeleléen illeszkednek-e és szorosan llnek-e,
®m  nincsenek-e rajtuk mechanikus sérllések, pl. karcolasok
vagyok homalyos foltok az Givegen.

= Ne hasznéljon homalyos vagy megkarcolddott lencséket.
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94  A(z) BIOM® 5 gsszekapcsolasa a mikroszképpal

Vigyazat
Betegek veszélyeztetése a helytelen 6sszeszerelés miatt
= Soha ne a beteg fol6tt szerelje 6ssze a(z) BIOM® 5-t.

= Helyezze ra a steril fedelet a recézett feji = Toljabeazadapterlemezta(z) BIOM® 5-vel/-val
csavarra. befogé fecskefark-illesztésbe a mikroszkopon
Utkozésig.

= R&gzitse az adaptert a recézett fejl csavarral.
abra 9-6: A(z) BIOM® 5 ¢sszekapcsolasa a mikroszkdppal
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Csak az BIOM® 5¢/cl esetében

A(z) BIOM® 5¢/cl esetében a vezérldkabelt 6ssze kell kapcsolnia az
SDI® 4c-vel vagy a BIOM® connecting spacerrel.

abra 9-7: BIOM® 5c¢/cl: Vezérl6kabel csatlakoztatasa (az SDI® 4c példaja)

= Csatlakoztassa a vezérlékabelt az SDI® 4c vagy a BIOM®
connecting spacer egyik oldalso hiivelyére.
Ugyeljen arra, hogy ne érjen a mikroszkép nem steril részeihez.
= Csatlakoztassa a kabelt az SDI® 4c-re vagy a BIOM® connecting
spacer-re. A dugasz magatol bereteszelddik.
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9.5 A BIOM® 5 elforditasa pihend pozicioba

= Forditsa el a(z) BIOM® 5-t a m{tét szemen kiviili szakaszai soran
a fény utjabol pihend poziciodba.

= Kiforditaskor tolja be a biztonsagi betétet az elsé lencsével ujjai
segitségével egészen ltkozésig.

abra 9-8: BIOM® 5cl munkapoziciéban abra 9-9: BIOM® 5c¢l pihend pozicidban

A fény Utjaba vald beforditaskor:
= Emelje meg a biztonsagi betétet, és csak a végleges beforditott
pozicidban engedje el.

9.6  Alapbeallitasok elvégzése a mikroszkdpon

= Allitsa be a mikroszkopot a szem elsé részére, majd hajtsa végre
a mUtét Iépéseit mikroszkdpos megvilagitas mellett, beleértve az
inflzié behelyezését is.
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9.7 A BIOM® 5m/ml fokuszalasara vonatkozo tudnivalok

A fékuszalas a(z) BIOM® 5m-en manualisan a beallitokerékkel torténik,
a BIOM® 5¢/cl esetében pedig a labkapcsoldval.

abra 9-10: Fokuszalas a beallitokerékkel

Vigyazat
Szemsériilés rossz latasi viszonyok miatt
Az intraokularis miszerhaszndlat a m0tétet végzé orvos rossz

latasviszonyai esetén a betegnél szemsériilésekhez vezethet.
= A(z) BIOM® 5-val/vel valé fokuszalaskor vegye figyelembe a
kovetkezd megjegyzéseket.

= A(z) BIOM® 5 fékuszaldsanak megkezdése elétt ellenérizze, hogy
az oftalmoszkdp lencséje a megfeleld tavolsadgra van-e a beteg
szemétol.
2 A(z) BIOM® 5-val/vel valé fokuszélaskor ligyeljen ra, hogy
B a mikroszkop a szem elsé részén végzett mitét egyes |épései
elétt ebben a pozicidban (magassagban) maradjon.
®  a(z BIOM® 5 munkapozicibba valé beforgatasa el6tt
a legkisebb hosszra legyen beéllitva.
®m  az oftalmoszkdp lencséje ne érjen a szemhez.
m  ne llitsa el a mikroszkdp munkamagassagat.
®m  ne hasznélja a mikroszkop fékuszfunkcidjat.

26 /40 Hasznalati Utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU — 04.valt.)



& OCULUS®

9 A(z) BIOM® 5 bevetés kozben

A ,levegdvel telt szem” specialis esete:

= Afolyadék-levegd-csere soran: Forditsa el a(z) BIOM® 5 fékuszald
gombjat, amig az elsé lencse a legmagasabb poziciot el nem éri.

= A kép kinagyitdsdhoz hasznalja a mikroszkop finomfokusz
funkciojat.

Kizarélag a(z) BIOM® 5c/cl esetében (elektromotoros fokuszalas):

A(z) BIOM® 5¢/cl fokuszalasadt a mutétet végzd orvos a kombinalt

ldbkapcsoloval hajtja végre mikroszképos megfigyelés mellett.

m  A(z) BIOM® 5c¢/cl elektromotoros fokuszalasat kizardlag abban az
esetben hasznalja, ha az elsé lencse és a beteg szeme kozott
megfeleld a tavolsag.

m Az elektromotoros fékuszalast a mitétet végzd orvos csak abban
az esetben hasznalhatja, ha ezzel egyidejlileg ellenérzi a az
oftalmoszkdplencse szemtdl vald tavolsagat.

®m  Gondoskodni kell réla, hogy az elektromotoros fékuszalast kezeld
személy a fokuszalasi folyamatot barmikor le tudja allitani.

A\

Vigyazat

Szemsériilés a(z) BIOM® 5 a betegtdl valé munkavégzési tavolsaganak

megvaltozasa miatt

Ha a(z) BIOM® 5-t beforditjgk munkapozicidba (a fény utjaba), be kell

tartani a kovetkezd utasitasokat:

®  Ne hasznélja a mikroszkopallvany durvaallité gombjat a magassag
beallitasahoz.

m  Ne mddositsa motorosan vagy manualisan az allvanykar
magassagat a matéti terilet folott.

m  Ne valtoztassa meg a beteg helyzetét a mitdasztal magassag-
beallitdsanak megvaltoztatasaval.

9.8

9.9

A mutét kozben

A maQtét utan

= Ugyeljen ra, hogy a szaruhartyat megfelel6en benedvesitse
a megfelel6 oldattal.

A mutét utan el kell tavolitania a(z) BIOM® 5-t a mikroszkoprol.
A(z) BIOM® 5-t és a komponenseket kozvetlenil a matét utan
regeneralni kell.

A\

Vigyazat
Betegek veszélyeztetése a helytelen szétszerelés miatt
= Soha ne a beteg f6lott szerelje szét a(z) BIOM® 5-t.

= Szétszereléshez forditsa el a(z) BIOM® 5-t pihend helyzetbe.

BIOM® 5m/ml

= Hlzza le a(z) BIOM® 5-t az adapterlemezrél.
= Csavarozza ki a recézett feji csavart, 9-6 dbra, 23 oldal, 3. abra.
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= Huzza le az adapterlemezt a befogé fecskefark-illesztésbél.

abra 9-11: Adapterlemez lehlzasa

= A(z) BIOM® 5-t és a komponenseket azonnal regeneralni kell.

BIOM® 5¢/cl

abra 9-12: BIOM® 5¢/cl: Dugaszolhato csatlakozok kioldasa

Tavolitsa el a(z) BIOM® 5¢/cl dugaszat az SDI® 4c-vagy a BIOM®
connecting spacer hivelyébdl. A dugasz kireteszeléséhez a
csatlakozddugét a hivelynél fogja meg.

Megjegyzés

A csatlakozddugd helytelen kihtzasa kart tehet a késziilékben

A kébel huzasaval kart tehet benne, ez esetben a teljes meghajté modult

ki kell cserélni.

= Mindig a(z) BIOM® 5¢/cl hiivelyénél fogja meg a dugaszt a
reteszelés kioldasahoz.

28 /40

Hulzza le a(z) BIOM® 5-t az adapterlemezrdl

Csavarozza ki a recézett feju csavart, 9-6 dbra, 23 oldal, 3. dbra.
Hulzza ki az adapterlemezt a befogo fecskefark-illesztésbél, 9-77
dbra, 28 oldal.

A(z) BIOM® 5-t és a komponenseket azonnal regeneralni kell.

v oYV
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10 Hibakeresés

10 Hibakeresés

A

Vigyazat
Ha olyan hiba 1ép fel, melyet nem tud sajat maga elharitani az alabbi
Utmutatasok alapjan, akkor jeldlje meg a késziiléket Gizemképtelenként,
és értesitse szervizszolgalatunkat. (Cim: 40. oldal).

= Soha ne helyezzen lizembe meghibasodott BIOM® 5 késziiléket.
= Mieldtt visszakiildené az OCULUS-nak: A(z) BIOM® 5-t és annak
komponenseit a regeneralasi utasitas szerint regeneralja.

Uzemzavar
A(z) BIOM® 5 biztonsagi betétje
beszorult

A(z) BIOM® 5 igy nem
hasznalhatd!

Az adapter mozog

A befogo fecskefark-illesztés
mozog

Kivagott vagy nem kozéppontos
kép

Hibatablazat - BIOM® 5

Lehetséges ok

Megmaradt asvanyok
lerakodasa a(z) BIOM® 5-na
gdzzel vald autoklavozas
miatt

Idegentest a biztonsagi
toldat vezetérendszerében

A toldat meghajlott

A rogzitéesavar tul laza

A csavarok lazak

az SDI® vagy a BIOM®
connecting spacer, a tovabbi
raszerelheté modulok vagy
a(z) BIOM® 5-adaptere ferdén
lett felszerelve

A lencserogzité kapocs
meghajlott vagy
mechanikusan megsérilt
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Elharitas

ovatos mechanikus tisztitas
és atallas ionmentesebb
vizre, a(z) BIOM® 5 tisztitasa
ultrahanggal

Ovatos mechanikus tisztitas
és az idegentest eltavolitasa
A(z) BIOM® 5 ultrahangos
tisztitasa

A kovetkezo sterilizalas el6tt
kezelje a betétet megfelel,
szilikonolaj-mentes
kenéanyaggal

Kildje el a(z) BIOM® 5-t az
OCULUS-szerviznek

Hlzza meg kézzel a
rogzitécsavarokat

Huzza meg a csavarokat egy
megfelel6 csavarhuzéval

Allitsa helyre a megfelel6
kialakitast

Kildje le a lencsét Gjboli
beallitasra au
OCULUS-szerviznek
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Uzemzavar

A kép homalyos

A kép nem éles

Erés reflexek a szemen vagy a
lencsén

Tul kicsi a szemfenék attekintd
képe

A(z) BIOM® 5 nem szerelhetd le
az adapterrdl

30 /40

Lehetséges ok

Az livegfeliletek
elszennyezédtek
Az livegfeliiletek
megsériltek a helytelen
sterilizalas miatt

Az lvegfellletek
megsériltek a mechanikus
behatas miatt

Az oftalmoszképlencse
felfekszik a szemre

A beteg szaruhartyaja
kiszaradt

A(z) BIOM® 5 nincs
megfeleléen beallitva

A redukcios lencse nincs
behelyezve

A redukcios lencse nem
kompatibilis a mikroszkop
objektivével

A mikroszkdp vilagitasa be
van kapcsolva

Tul nagy a tavolsag az
oftalmoszkoépos lencse és a
szem kozott

Tul nagy mikroszképos
nagyitas van beallitva

a(z) BIOM® 5 nincs
kiforditva

Lerakodasok az
osszekotdelemeken a(z)
BIOM® 5-n és az adapteren

& OCULUS®

Elharitas

Tisztitsa meg az
tvegfelileteket

Végezze el a sterilizalast az
utasitasnak megfelel6en,
szlikség esetén cserélje ki az
optikat

Az optikat korultekintébben
kezelje és tarolja, szlikség
esetén cserélje ki

Valasszon megfeleld
munkatavolsagot, tisztitsa
meg a lencsét
Rendszeresen nedvesitse
meg a szaruhartyat a
megfelel6 oldattal

Fokuszalja a(z) BIOM® 5-taz
utasitdsnak megfeleléen
Helyezze be a redukcids
lencsét

Ellenérizze a redukcids
lencse gravirozasat, és
szikség esetén cserélje ki a
redukcios lencsét (lasd 9.7
fejezet, a(z) 17 oldalon

Kapcsolja ki a vilagitast,
kizarélag intraokularisan
vilagitson

Ovatosan csokkentse a
tavolsagot a mikroszkop
fékuszaval

Csokkentse a mikroszkdp
nagyitasat

Szétszereléshez forditsa ki
a(z) BIOM® 5-t

Helyezze be a(z) BIOM® 5-t
és az adaptert ultrahangos
furdébe (kb. 5 percre)
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Uzemzavar

Nem mUkodik készilék a
kombinalt kezel6egység
mkodtetésekor

MUkodési hiba a kombinalt
kezelbegység hasznalatakor

Nem lehet motorosan fékuszalni
a(z) BIOM® 5¢/cl-lel a kombinalt
kezel6egység mikodtetésekor

Lehetséges ok

Nincs kapcsolat a kombinalt
kezel6egység és az SDI® 4c
vagy a BIOM® connecting
spacer kozott

Nincs kapcsolat az SDI® 4c
vagy a BIOM® connecting
spacer é a 6 V-15 V-os
fesziiltségellatas kozott
Aramsziinet van, vagy nem
mikaodik a csatlakozdaljzat
A mikroszképallvany
csatlakozohuvelyeinek
hasznélata esetén ezek nem
aktivak

Az 5-poblusu csatlakozé nagy
erékifejtéssel, elforditva lett
bedugva

A(z) BIOM® 5¢/cl
csatlakozodugasza nincs
megfeleléen bedugva az
SDI® 4c-n vagy a BIOM®
connecting spacer-en
Meghibasodott a hajtasszij

hidnyzik a hajtasszij
megsérilt a csatlakozékabel

meghibasodott a
meghajtémodul
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10 Hibakeresés

Elharitas

Hozzon létre kapcsolatot az
SDI® 4cvagy a BIOM®
connecting spacer kozo6tt

Hozzon létre kapcsolatot a 6
V-15 V-os
fesziltségellatashoz

Ertesitse a helyi
villanyszerel6t

Hasznaljon 6 V-15 V-os
dugaszolhato
transzformatort
Hasznaljon mechanikus
beallitéelemet, illetve
beallitokereket

Aktivéalja a perselyt az allvany
hasznalati utasitasa szerint
Kérjen segitséget a
mikroszkop gyartojatol

Dugja be helyesen (vegye
figyelembe a polaritas
felcserélése elleni védelem
dugaszat és aljzatat)

dugja be rendesen a
csatlakozédugot

Cserélje ki a hajtasszijat egy
steril hajtasszijra vagy
fékuszaljon manualisan a(z)
BIOM® 5c/cl-n 1évd
fékuszalé gombbal
Szereljen fel egy steril
hajtasszijat

Cseréltesse ki a meghajto
modult

Cseréltesse ki
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11 Meghajtdo modul cseréje

& OCULUS®

11 Meghajté modul cseréje

= A meghajté modul dsszeszerelési Utmutatdjaban leirtak szerint
jarjon el.

12 Tisztitas, fertotlenités és apolas

A

Vigyazat
Fertézésveszély a helytelen regeneralas miatt

= A(z) BIOM® 5-t és komponenseit regeneralja kdzvetlenil a matét
utan.
> Tartsa be a kilon regeneralasi utasitast.

Sterilizalasi és fertotlenitési eljaras

BIOM® 5 Autoklavozas gézzel, 134°C
Redukcids lencse (kizarolag az utasitasban felsorolt redukcids Autoklavozas gézzel, 134°C
lencsék)

Oftalmoszkdplencse (kizardlag az utasitasban felsorolt lencsék) Autoklavozas gdzzel, 134°C
Adapter Autoklavozas gbzzel, 134°C
Hajtasszij Autoklavozas gézzel, 134°C

Kabelelvezetés

Autokladvozas gézzel, 134°C

13 Hasznalt készilékek artalmatlanitasa
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= Artalmatlanitsa a(z) BIOM® 5-t a torvényi eldirdsoknak
megfeleléen. Vegye figyelembe a kérhaz, illetve a klinika higiénés
és artalmatlanitasi eldirasait.

BIOM® 5¢/5cl

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2012/19/EK irdnyelve, valamint a Német
Szbvetségi Koztarsasagnak az elektronikai és elektromos késziilékek
forgalomba hozataldra,  visszavételére  és kornyezetbarat
artalmatlanitdsara vonatkozd torvényei értelmében a leselejtezett
elektronikai és elektromos készllékeket le kell adni Ujrahasznositasra, és
nem szabad ket a kommunalis hulladékkal egyitt kezelni.
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14 Jotallas és szerviz

14.1  Jotallasi feltételek

14 Jo6tallas és szerviz

Vegye figyelembe az alabbi jotallasi feltételeket:

Fontos, hogy a késziilék hasznalata el6tt és a hasznalat soran
betartsa a hasznalati Gtmutatéban foglaltakat és a biztonsagi
utasitasokat.

A BIOM® 5 késziilékre vonatkozodan a torvényi rendelkezések
értelmében jotallasi jogosultsag érvényes.

Ha illetéktelen személy végez beavatkozast a BIOM® 5 késziiléken,
akkor valamennyi jétallasi igény megszinik. A szakszer(Gtlen
modositasok és lizembe helyezés komoly veszélyt jelenthet

a felhasznaléra és a paciensre nézve.

A szdllitasi sériiléseket a kiszallitdskor azonnal kifogasolja meg

a szallitmanyozé vallalatnal, és jegyeztesse be a karokat a
fuvarlevélre, lehetévé téve a kartérités szabalyszer( lebonyolitasat.
Altalanossagban altalanos szallitasi és tizletszabalyzatunk
rendelkezései érvényesek, a kiszallitdskor fennallé valtozatban.

14.2 A mUkodésre és a karokra vonatkozd szavatossag

Az OCULUS cég csak akkor tekinthetd felelésnek a BIOM® 5 készilék
biztonsagaért, megbizhatdsagaért és hasznalatra val6 alkalmassagaért,
ha betartjdk az alabbi rendelkezéseket:

Hasznalja a készliléket a jelen hasznélati Utmutatdan foglaltakkal
6sszhangban.

A BIOM® 5 késziileken vagy a késziilékben nem talalhatok olyan
alkatrészek, melyeket a felhasznalénak kellene karbantartania vagy
javitania. Ha illetéktelen személy végez szerelési munkalatokat,
bdvitést, beszabalyozast, javitast, vagy szakszer(tlenil végzik a(z)
BIOM® 5 késziilék karbantartasat vagy kezelését, akkor az
OCULUS cég mindennemd jétallasi kotelezettsége megszinik.
Kivéve: A(z) BIOM® 5 meghajté modul cseréje

Ha a fent emlitett munkalatokat meghatalmazottal végezteti, akkor
kérjen be téle a javitasok jellegét és terjedelmét dokumentéld
tanusitvanyt, sziikség esetén a névleges adatok vagy az lizemi
tartomany médositasaira vonatkozo6 adatokat is feltlintetve.

A tanusitvanynak tartalmaznia kell a datumot és végrehajtas
adatait, valamint a céges adatokat és az alairast is.

Az OCULUS cég kérésre ebbdl ma célbol a meghatalmazott
rendelkezésére bocsatja a potalkatrész-listakat és a kiegészitd
leirasokat is.

Ugyeljen arra, hogy a javitasokhoz kizarélag az OCULUS cégtél
szarmazo eredeti alkatrészeket hasznaljanak.
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15

15.1

15.2

15.3

15.4

15.5
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Megrendelési informaciok, tartozeék és potalkatreszek

Alapkészulék

BIOM® 5c¢ 55400
BIOM® 5¢l 55403
BIOM® 5m 55462
BIOM® 5ml| 55463

BIOM® 5¢ / BIOM® 5l tartozékok

Termék megrendelési szam
Hajtasszij (10 darab) 54176
Kabelelvezetés (5 darab) 54178

Az BIOM® 5m/BIOM® 5c optikai tartozékai

Termék megrendelési szam
Redukcids lencse f = 175 mm-hez 55401
Redukcids lencse f = 200 mm-hez 55405

Az BIOM® 5ml|/BIOM® 5cl optikai tartozékai

Termék megrendelési szam

Redukcids lencse f = 200 mm-hez 55404

Tartozék: Oftalmoszkop lencsék (gbzzel autoklavozhatd)

WEFE ehhez: BIOM® 5 53602
WiFi HD ehhez: BIOM® 5 53603
90 D ehhez: BIOM® 5 53604
WiFi HD Mini 53605
Hi Res ehhez: BIOM® 5 53606
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15.6  llleszt6 tartozékok a(z) BIOM® 5 készilékhez

Termék megrendelési szam

Adapterlemez 55423
Adapterlemez 55424
Adapterlemez 55425
Adapterlemez 55426
Bausch + Lomb adapterlemez 10028431
Alcon LuxOR® Revalia™ adapter 10007617
Alcon LuxOR® Revalia™ befogd 10008981
fecskefark-illesztés

Zeiss adapterlemez 55431
Zeiss RESIGHT® adapterlemez 55432
Befogo fecskefark-illesztés 54511
Tavtarto lemez 54535
Tavtarto lemez 54536
Befogo fecskefark-illesztés 54537
Befogo fecskefark-illesztés 54538
Tavtarto lemez 54539
Alcon LuxOr® befogd fecskefark- 54857
illesztés

Zeiss adapterkészlet 55420
Zeiss adapterkészlet 54840
Leica adapterkészlet 55445
Leica adapterkészlet 55446
Leica adapterkészlet 55447
Leica adapterkészlet 55449
Alcon LuxOR® Revalia™ 55429
adapterkészlet

Haag Streit adapterkészlet 55440
Haag Streit tavtarto lemez 54639
Takagi adapterkészlet 55417
Takagi / Inami adapterkészlet 55418
Takagi adapterkészlet 55419
Topcon adapterkészlet 55441
Topcon adapterkészlet 55442
Befogo fecskefark-illesztés 085453401010
Zeiss illesztd tavtarto elem 55433
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15.7 Tartozékok sterilizalashoz

Termék és tartozékok megrendelési szam
Sterilizal6 tartalyok a(z) BIOM® 5-hoz vald 55180
betéttel és tartozékokkal

Betét sterilizalo tartalyhoz 55185
Papirsziré sterilizdlé tartdlyhoz (100 55190
darabhoz)

15.8  Képinverzios rendszerek

Termék megrendelési Termék megrendelési
szam szam
SDI® 4c (6-15V, 0,5 A) 54320 SDI® 4c (6-15V, 0,5 A) Kaps 54315
SDI® 4e (6-15V, 0,5 A) 54300 SDI® 4m (mechanikus) Kaps 54305
SDI® 4¢ (6-15V, 0,5 A)Leica 54330 SDI® 4m (mechanikus) 54302
SDI® 4e (6-15V, 0,5 A) Leica 54310 SDI® 4m (mechanikus) Leica 54312
SDI® 4cli (6-15V, 0,5 A) Leica 54331 SDI® 4b (mechanikus) 54301
SDI® 4eli (6-15V, 0,5 A) Leica 54332 SDI® 4b (mechanikus) Leica 54311

15.9  Opcionalis csatlakoztathatdo komponensek

Tartozék megrendelési szam

BIOM® connecting spacer 54841
BIOM® connecting spacer Leica 54842

15.10 Kopo- és poétalkatrészek

Alkatrész megnevezése megrendelési szam
Hajtasszij (10 darab) 54176
Kabelelvezetés (5 darab) 54178
Redukcids lencse BIOM® 5m/ 5¢c-hez f = 55401
175 mm-hez

Redukcids lencse f = 200 mm-hez, BIOM® 55404
5ml/ 5cl-hez

Redukcids lencse f = 200 mm-hez, BIOM® 55405
5m/ 5¢c-hez

WFE BIOM® 5-hoz 53602
WiFi HD BIOM® 5-hoz 53603
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Alkatrész megnevezése megrendelési szam
90 D BIOM® 5-hoz 53604
WiFi HD Mini 53605
Hi Res a BIOM® 5-hoz 53606
Meghajtomodul BIOM® 5¢/ cl-hez 54405
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16 MUszaki adatok

16.1 BIOM® 5 méretek

BIOM® 5m és BIOM® 5c¢ BIOM® 5ml és BIOM® 5cl

Méretek (Szé x Mé x Ma) 63 x 112 x 110-145 mm 63 x 112 x 124-160 mm

Teljes magassag kb. 123-158 mm kb. 137-173 mm

Elosztépont biztonsagi betét kb. 29 mm kb. 29 mm
162 Suly

Termék Suly Termék Suly

1 BIOM® 5m kb. 186 g BIOM® 5¢cl kb. 260 g

2 BIOM® 5m| kb. 190 g Redukcios lencse kb.30 g

3 BIOM® 5¢ kb. 250 g Eltlsé lencse: kb.3-10g

kiviteltdl fliggben

16.3  Megfeleldseg

CE-tanusitvany az orvostechnikai termékekrol sz616 2017/745 (EU)
rendelet alapjan

A késziilék az I. termékkategdridba tartozo termék

q

A megfeleléségi vizsgalat a 2017/745 (EU) MDR-iranyelv |. és Il
melléklete szerint zajlott

164 BIOM® 5¢ és BIOM® 5cl: Besorolas az IEC 60601 - 1 szerint

Aramiitéssel szembeni védelem tipusa II. érintésvédelmi osztaly
Aramiitéssel szembeni védettség fokozata B tipus
Viz behatolés elleni védelem fokozata IPX8

Aramellatas SDI® 4-en keresztiil

Teljesitmény 06 W
16.5 Egyéb
El6relathatd élettartam (az optikai komponens kivételével) 4 év
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