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& OCULUS® Wstep

Wstep

Niniejsza Instrukcja czyszczenia opisuje proces czyszczenia BIOM® 5. Dotyczy ona
wszystkich nadajacych sie do uzytku, uzywanych w stanie sterylnym komponentow
i akcesoriow BIOM® 5.

Bezpieczna eksploatacja urzadzenia wymaga jego prawidtowego uzywania. Dlatego
przed jego uruchomieniem nalezy doktadnie zapoznac sig z trescig niniejszej
instrukgji uzytkowania. W szczegdlnosci nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa.

w niniejszeg instrukcji uzytkowania opisano czyszczenie modeli BIOM® 5:
m  BIOM" 5ci 5cl (wersja dtuga)
= BIOM® 5mi 5ml (wersja diuga)

Z powodu prac rozwojowych mozliwe sg niewielkie réznice przedstawionych
w instrukgji ilustracji w stosunku do dostarczonego urzadzenia.

W razie pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacji, mozna sie z nami
skontaktowac droga telefoniczna, mailowa lub faksem. Nasz zespét serwisowy jest do
dyspozydji.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numer artykutu: G/55185/PL
Aktualizacja: Wer. 03
Zwolniono do druku: 25.02.2026
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1 Zasady bezpieczenstwa

1 Zasady bezpieczenstwa

2>

2>
2>
2>

Instrukcja czyszczenia nalezy dokfadnie przeczytac.

Instrukcja czyszczenia nalezy zachowad. Podczas procesu czyszczenia trzeba
miec staty dostep do dokumentagji.

Nalezy przestrzega¢ ustawowych regulacji dotyczacych zapobiegania
nieszczesliwym wypadkom.

Odnosnie okreslonych produktéw nalezy przestrzegac zatgczonych danych
dotyczacych czyszczenia.

Instrukcje w aktualnej wersji mozna pobrac ze strony www.oculus.de lub tez mozna
ja uzyskac¢ od OCULUS Optikgerate GmbH.

1.1 Uzyte piktogramy

1.1.1 W podreczniku

Ostroznie
A Oznacza ewentualng sytuacje niebezpieczng, wskutek ktérej moga wystapic lekkie

obrazenia ciata lub straty materialne.

Wskazowka

Oznacza sytuacje mogace skutkowaé btednymi wynikami badania, wskazowki
dotyczace uzycia oraz przydatne lub istotne informacje.

Informacja

Oznacza dalsze informacje na temat produktu lub postugiwania sie nim, na ktére
nalezy zwracaé szczegdlng uwage.
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1 Zasady bezpieczenstwa ﬁz OCULUS®

1.1.2 Na urzadzeniu

Przyktad: Oznaczenia obrazkowe na wkladzie sterylizacyjnym BIOM® 5

1 2
OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&user Str. 29
(2} 35582 Wetzlar « GERMANY
ocuLus Made in Germany

8 __ Sterilisations-Einsatz fur BIOM® 5 und Zubehor
Sterilization tray for BIOM® 5 and accessories

e c\e@r
5 4 3

Rys. 1-1:  Oznaczenia obrazkowe na wkfadzie sterylizacyjnym BIOM® 5

Wyréb medyczny
(Medical Device)

2  Nazwa i adres producenta 6  Numer LOT

Logo producenta

Kod Matrix do odczytu maszyno-
wego
4 Oznakowanie CE 8  Nazwa artykutu

7 Numer artykutu

1.2 Zasady bezpieczenstwa podczas uzytkowania

Ostroznie
Ryzyko strat osobowych i materialnych wskutek nieprawidtowego postepowania
podczas czyszczenia

A = Nalezy przestrzegad nastepujacych zasad bezpieczenstwa.

Ostroznie

Obrazenia u 0séb lub straty materialne wskutek zmiany urzadzenia wptywajgcej na

bezpieczenstwo

2  Bez zezwolenia producenta we wktadzie sterylizacyjnym BIOM® 5 nie wolno
wprowadzad zmian.

1.2.1  Wskazdwki dotyczgce personelu czyszczgcego

= Prosze pamietad, ze czyszczenie moze by¢ wykonywane tylko przez osoby
poinstruowane, ktére dzieki swej wiedzy, wyksztatceniu i doswiadczeniu
praktycznemu sg w stanie zagwarantowac prawidtowa obstuge.
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1 Zasady bezpieczenstwa

1.2.2  Wskazdéwki dotyczgce czyszczenia

A

Ostroznie

Straty osobowe wskutek uzycia niesterylnego BIOM® 5

Kontakt z pacjentem lub jego ptynami ustrojowymi moze doprowadzi¢ do
kontaminacji BIOM® 5, np. przy odktadaniu.

>

Nalezy sie upewni¢, ze BIOM® 5 zostat wyczyszczony, zdezynfekowany
i wysterylizowany. BIOM® 5 nalezy czysci¢ przed pierwszym i kazdym
nastepnym uzyciem.

Prosze przestrzegac¢ obowigzujacych w swoim kraju regulacji prawnych, jak
roéwniez szpitalnych czy klinicznych przepiséw dotyczacych higieny i utylizacji.
BIOM® 5 wolno czysci¢ tylko wtedy, gdy zrozumiato sie niniejsza Instrukcja
czyszczenia.

BIOM® 5 i wszystkie nadajace sie do sterylizowania komponenty BIOM® 5
nalezy czysci¢, dezynfekowac i sterylizowac przed kazdym pierwszym i
nastepnym uzyciem. W tym celu BIOM® 5 trzeba wyja¢ z opakowania.

Prosze pamieta¢, ze stosowac wolno tylko zwalidowane dla danego urzadzenia
czy produktu procedury czyszczenia / dezynfekgdji i sterylizacji oraz aby

w kazdym cyklu przestrzegac zwalidowanych parametrow.
Czyszczenie/dezynfekcja powinny byé wykonywane jako procedury maszynowe
(w dezynfektorze). Znacznie poprawia to skutecznosc.

1.2.3 Wskazdéwka dotyczgca wysyiki

A

Ostroznie
Straty osobowe wskutek uzywania skazonego BIOM® 5 i komponentéw

>

>

Przed wysytka do OCULUS: BIOM® 5 i nadajace sie do sterylizacji komponenty
poddac czyszczeniu wedtug niniejszej instrukgji.

Do firmy OCULUS prosze przesytaé tylko produkty OCULUS z widocznymi
oznakami czyszczenia.
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2 Przebieg czyszczenia ﬁz OCULUS®

2 Przebieg czyszczenia

m  Czyszczenie/dezynfekcja
= Przygotowanie: Zdemontowa¢ BIOM® 5
m  Czyszczenie wstepne
m  Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja
lub
B Reczne czyszczenie/dezynfekcja
m  Sterylizagja
®m  Przygotowanie do sterylizacji
m  Sterylizacja parowa

2.1 Komponenty BIOM® 5 do czyszczenia

4 3
Rys. 2-1: Komponenty BIOM® 5cl

1 BIOM® 5cl Lupa oftalmoskopowa
2  Plyta adaptera 5  Prowadnica kabla
3 Pasek napedowy 6  Soczewka redukcyjna
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& OCcCuULUS® 2 Przebieg czyszczenia

Rys. 2-2: Komponenty BIOM® 5ml

1  Ptyta adaptera 4 Wktad zabezpieczajacy

Obudowa z mechanizmem 5
obrotowym

Lupa przednia
3 Soczewka redukcyjna

Zestawienie dalszych komponentow nadajacych sie do czyszczenia oraz akcesoria do
czyszczenia podano w — Rozdziat 6 (strona 31).
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2 Przebieg czyszczenia & OCULUS®

2.2 Przygotowania do czyszczenia i dezynfekcji

Zalecenie:

2 BIOM® 5 nalezy czyici¢ oraz dezynfekowaé maszynowo z uwagi na wyraznie
wyzszg skutecznosé.

= Przygotowania nalezy rozpoczaé natychmiast po przyjeciu produktu do
czyszczenia.

221 Zdemontowaé BIOM®5

Przed oczyszczeniem BIOM® 5 trzeba go zdemontowac.

2  Zdja¢ BIOM® 5 z plyty adaptera. W tym celu
BIOM® 5 nalezy przekreci¢

2  Wyjac soczewke redukcyjng i odtozyc ja na = Zdjac przednia soczewke i odtozy¢ ja na miekkie
miekkie podtoze. podioze.
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& OCcCuULUS® 2 Przebieg czyszczenia

Dotyczy tylko BIOM® 5c i BIOM® 5cl:

= Odkreci¢ prowadnice kabla od wtyczki.

> Sciagnaé pasek napedowy. Przed sterylizacja trzeba sprawdzi¢, czy modut napedowy jest
mocno osadzony. Jesli siedzi luzno, trzeba dociagnac szesciokatna
Srube imbusowa, 2 mm, (1) modutu napedowego albo wezwac
technika z obstugi szpitala.
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2 Przebieg czyszczenia

2.2.2 Czyszczenie wstepne

zimna woda

Srodek czyszczacy:
|
m  pistolet natryskowy

Postepowanie:
2 BIOM® 5 wiozy¢ na pie¢ minut do zimnej wody. BIOM® 5 musi by¢ catkowicie
zanurzony.

= Szczeliny, przeguby i puste przestrzenie (zaznaczone) przez pietnascie sekund
ptukac pistoletem natryskowym.

Rys. 2-3: Czyszczenie wstepne

Teraz komponenty mozna czysci¢ maszynowo — Rozdziat 2.3 (strona 15) lub recznie
— Rozdziat 2.4 (strona 19) .
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2.3 Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

2.3.1  Wskazdéwki dotyczgce maszynowego czyszczenia/dezynfekcji

Urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (UCD)

= Zwroci¢ uwage, aby UCD odpowiadat nastepujacym kryteriom.

Urzadzenie

®  musi wykazywad sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie DGHM | lub FDA,
ewent. znak CE, zgodnos¢ z DIN EN ISO 15883-1).

m  stosowac sprawdzony program do dezynfekcji termicznej (co najmniej 5 min.
w temp. 90°C), poniewaz w przypadku chemicznej dezynfekcji istnieje ryzyko
pozostania resztek srodka dezynfekcyjnego w produktach. Musi zostac
osiggnieta wartos$¢ Ag=3000.

m  Stosowac wode, ktérej jakos¢ odpowiada wymaganiom DIN EN 285 (takze wody
demineralizowanej o przewodnosci elektrycznej ok. 15uS/cm).

m Do suszenia uzywac powietrza odpowiadajacego jakosci sprezonego powietrza
szpitalnego.

= Zwréci¢ uwage, aby srodek czyszczacy i srodek dezynfekcyjny nie reagowaty ze
soba.

Patrz tez — Rozdziat 7 “Zatacznik” (strona 32)

= UCD nalezy regularnie kontrolowac i konserwowaé zgodnie z zaleceniami
wewnatrzszpitalnymi.

Srodek czyszczaco-dezynfekujacy

= Zwroci¢ uwage, aby srodek czyszczaco-dezynfekujacy odpowiadat
nastepujacym kryteriom.

Srodek czyszczacy (np. neodisher MediClean (stezenie 0,5%, Dr. Weigert, Hamburg)

musi

m  by¢ zasadniczo przeznaczony do czyszczenia produktow

m  by¢ kompatybilny z uzywanym srodkiem dezynfekujgcym

m  znajdowac sie na lisScie DGHM (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie, Niemieckiego Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii)

Wskazowka

Niebezpieczenstwo zaktdécen w dziataniu i uszkodzenia powierzchni przez zasadowy

Srodek czyszczacy

Jesli uzywa sie zasadowego Srodka czyszczacego:

= Przeprowadzi¢ odpowiednia neutralizacje zgodnie z danymi producentami.

= Sprawdzi¢, czy stosowane chemikalia sg kompatybilne z produktem. Zasadowe
srodki czyszczace moga uszkadzaé powierzchnie produktu i powodowac
zaktécenia w dziataniu.
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2 Przebieg czyszczenia

ﬁz OCuULUS®

Jesli nie przeprowadza sie dezynfekcji termicznej (co najmniej 5 min. w 90°C), Srodek
dezynfekujacy musi

charakteryzowac sie sprawdzong skutecznoscia (np. posiada¢ dopuszczenie
DGHM lub FDA albo znak CE)

by¢ kompatybilny z uzywanym srodkiem czyszczacym

Nie przekraczaé¢ podanych przez producenta stezen srodka czyszczaco-
dezynfekujacego.

Procedura czyszczenia

Do walidacji mozliwoéci czyszczenia produktow optycznych BIOM® w autoklawie
parowym uzyto nastepujacej procedury czyszczenia:
patrz — Rozdziat 7 (strona 32)

Wykona¢ procedure czyszczenia zgodnag z wymaganiami norm kraju uzytkowania.

2.3.2

Postepowanie
>

v v vy

Sprawdzi¢, czy komponenty zostaty wstepnie oczyszczone

— Rozdziat 2.2.2 (strona 14).

Komponenty BIOM® 5 wtozy¢ do koszyka do dezynfekgji lub do sitka do
sterylizacji.

Lupy wtozyé w przeznaczone do tego uchwyty w sitku, aby nie ulegly
zarysowaniu.

Zwrdci¢ uwage, aby komponenty nie stykaty sie, co mogtoby negatywnie
wptynac na efektywnos¢ czyszczenia/dezynfekgji.

Koszyk do dezynfekgji lub sitko do sterylizacji wraz z komponentami umiesci¢
w UCD.

W przypadku koszykdéw lub sitek ustawianych na sobie przestrzegac zalecen
producenta.

Podczas czyszczenia lupy i soczewki redukcyjne powinny optymalnie znajdowac
sie w pozycji pionowej, aby uniknaé zaciekdw.

16 /35
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& OCULUS® 2 Przebieg czyszczenia

=  Wiaczy¢ program ptukania, por. — Rozdziat 7 (strona 32), np.:

3 minuty mycia wstepnego zimnag woda

Wylaé

5 minut czyszczenia srodkiem czyszczacym w temp. 55 °C

Wylac

3 minuty ptukania zimng demineralizowang woda

Wylac

2 minuty ptukania demineralizowanag woda

Wylaé

Po zakonczeniu programu: Wyjaé koszyk do dezynfekgji lub sitko do sterylizacji
z urzadzenia dezynfekujacego.

Sprawdzi¢, czy BIOM® 5 nie wymaga ewent. dosuszenia sprezonym powietrzem.

2  Zanim BIOM® 5 podda sie sterylizacji parowej, nalezy przeprowadzi¢ kontrole
dziatania - Rozdziat 2.6.1 (strona 21).

Wiecej informacji na temat tych prac mozna znalezé w — Rozdziat 7 (strona 32).

Instrukcja czyszczenia — BIOM® 5 (G/55185/PL — Wer. 03) 17/35



2 Przebieg czyszczenia & OCULUS®

Pojemnik do sterylizacji OCULUS

BIOM® 5 wraz z akcesoriami mozna sterylizowa¢ w specjalnie skonstruowanym
wktadzie sterylizacyjnym (OCULUS nr art. 55185)

Rys. 2-4: Komponenty BIOM® 5 na wktadzie sterylizacyjnym

Wymiary wkiadu sterylizacyjnego OCULUS

Szerokos¢ 240 mm
Gtebokos¢ 245 mm
Wysokosé 53 mm
Wysokos¢ taczna, uzbrojona 80 mm

Zestaw tworzg plyta adaptera, BIOM® 5, soczewka redukcyjna, co najmniej jedna lupa
przednia, 2 gumowe paski napedowe, sterylna nakfadka na $rube radetkowana
i przycisk obstugowy SDI®. Przyrzady te mozna wtozy¢ do specjalnie do tego celu
przeznaczonego pojemnika do sterylizacji i nastepnie wysterylizowa¢ w autoklawie
parowym.
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2.4 Reczne czyszczenie/dezynfekcja

Dla recznego czyszczenia/dezynfekcji zwalidowano ponizszg procedure:

Jesli czyszczenie i dezynfekcje przeprowadza sie recznie, swdj sposéb dziatania
nalezy zweryfikowac na wtasng odpowiedzialnos¢ oraz zwalidowa¢ specyficznie dla
produktu i metody.

2.4.1  Srodek czyszczacy

®m  roztwér czyszczacy z 0,8% Srodkiem do czyszczenia (Cidezyme/Enzol prod.
Johnson & Johnson)
= Woda

2.4.2 Postepowanie

= Przeprowadzi¢ reczng dezynfekcje zgodnie z wymaganiami VAH lub
odpowiednich norm.

Sprawdzi¢, czy komponenty nie majg widocznych zanieczyszczen
— Rozdziat 2.2.2 (strona 14).

Komponenty wtozy¢ na 5 min. do roztworu czyszczacego o temp. 40 °C. BIOM®
5 musi by¢ catkowicie zanurzony.

Komponenty ptukac przez 5 sekund biezgca woda (statyczne cisnienie 4,2 bara).
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2 Przebieg czyszczenia & OCULUS®

2.5 Czyszczenie myjkg ultradzwiekowg (opcjonalnie)

Wskazowka

Zbyt duze zanieczyszczenie cieczy w myjce ultradzwiekowej ma negatywny wptyw na

skuteczno$é czyszczenia i sprzyja powstawaniu korozji. Kryterium to widoczne

zabrudzenie.

= Roztwdr czyszczacy nalezy wymieniac w zaleznosci od warunkéw uzycia.
Wymiana musi sie odbywac regularnie, lecz nie rzadziej niz raz dziennie.

= Przy czyszczeniu myjka ultradzwiekowa przestrzegaé podanych przez
producenta dodatku czyszczacego czaséw mycia (przynajmniej 3 min.) oraz
stezen.

llos¢ cieczy powinna by¢ takze taka, jaka zaleca producent myjki.

Nalezy przestrzegaé nastepujacych wskazéwek:

®  BIOM® 5 wkfadac w stanie roztozonym, obrotowa gtowica odchylona od
BIOM® 5

®  Uchwyt lupy BIOM® 5 musi by¢ wyciagniety do oporu

vV

Rys. 2-5: Czyszczenie myjka ultradzwiekowa

®m  Produkty musza by¢ zawsze catkowicie zanurzone w roztworze
czyszczacym

®m  Produkty uktadac tylko na tackach sitka

m  Lupyzawieszac na specjalnych przeznaczonych do tego uchwytach, aby nie
zaktdcac skutecznosci dziatania ultradzwiekdw i nie spowodowaé
uszkodzenia elementéw optycznych.
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2.6 Sterylizacja parowa

Ostroznie

Niebezpieczenstwo dla oséb z powodu brakujacego czyszczenia/dezynfekgji

= Po czyszczeniu/dezynfekcji sprawdzi¢ komponenty , czy sa makroskopowo
czyste, tj. czy nie ma widocznych zanieczyszczen, oznak korozji czy uszkodzen.

= W razie zabrudzenia: ponownie wyczysci¢/zdezynfekowac komponenty.

= W razie korozji lub uszkodzenia: Skorodowanych lub uszkodzonych
komponentéw nie uzywac podczas operagji.

2.6.1 Kontrola dziatania przed sterylizacjg parowg

Przed zapakowaniem i sterylizacja parowa sprawdzi¢ ruchome czesci BIOM® 5, aby
zapewni¢ ich dziatanie.
2 Sprawdzi¢ wszystkie ruchome czeéci BIOM® 5.
= Szczeg6lng uwage zwrocié przy tym na prawidtowosé dziatania
B swobode poruszania sie przegubu obrotowego
m  wktadu zabezpieczajacego lupy przedniej
m  przycisku ogniskujgcego

Znacznik

= Kilka razy przesuna¢ wktad zabezpieczajacy w
gore i w dét, aby sprawdzi¢ swobode ruchu. Po
sprawdzeniu drazek musi by¢ wyciagniety w doét
do samego oporu.

>  Ziozy¢ BIOM® 5 w kierunku plyty adaptera.
Uwazac przy tym, zeby korpus obudowy mozna
byto potozyé bez oporu.
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2 Przebieg czyszczenia & OCULUS®

= Sprawdzi¢ lekkos¢ przestawiania pokretta i = Sprawdzi¢, czy sa Sruby mocujace (np. Sruby
skrocic¢ taczng dtugosc, az przestawny korpus wpustu pasowanego wktadu
znajdzie sie w najwyzszym potozeniu. zabezpieczajgcego).
Znacznik kontrolny musi sie znajdowac ponizej
prowadnicy.

Rys. 2-6: Test funkcji zabezpieczajgcych

Ostroznie
A Niebezpieczehnstwo dla 0s6b z powodu uszkodzonego komponentu

= Jesli jeden z komponentdw nie zdat testu, nie wolno go uzywaé podczas
operagji.

= Komponenty nalezy odesta¢ do serwisu OCULUS lub autoryzowanego
sprzedawcy.
Przed wysytka: Wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ komponenty. Nalezy
przy tym przestrzegac przepisoéw szpitalnych oraz krajowych regulacji i ustaw.
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2.6.2 Smarowanie

W razie potrzeby ruchome czeéci BIOM® 5 mozna przed sterylizacja parowa
nasmarowac, aby zapewnic ich dziatanie.

Potrzebne materiaty:

= Niestrzepiaca sie szmatka
m  Nie zawierajacy silikonu olej, nadajacy sie do sterylizacji parowej

Wskazéwki

Niebezpieczenstwo zaktdcen w dziataniu i uszkodzenia powierzchni przez olej

z zawartoscig silikonu lub przez inne $rodki

Czasteczki silikonu moga stwardnie¢ podczas dalszych czynnosci (sterylizacji
parowej) i spowodowac, ze instrument nie bedzie sie mégt swobodnie poruszac.

= Nalezy przestrzegac wskazéwek podanych w instrukgji oleju.

= Nie uzywac oleju na bazie silikonu.

Jesli stosuje sie srodki niewymienione w niniejszej instrukgji, nalezy sie upewni¢, ze sg
one zgodne z wymaganiami DIN EN ISO 17664.

Rys. 2-7: Smarowanie

= Smaruje sie tylko miejsca zaznaczone strzatkami.
= Nadmiar oleju usunaé niestrzepiaca sie szmatka.
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2.6.3 Pakowanie
Pojemnik do sterylizacji (wraz z materiatami filtrujgcymi) musi spetnia¢ nastepujace
kryteria:
m  zgodnos¢ z normami DIN EN 868 / ANSI AAMI ISO 11607
®  musi nadawac sie do sterylizacji parowej (wytrzymatosc na temperature do
137 °C, wystarczajaca paroprzepuszczalnosé).
= Przed sterylizacja komponenty umiesci¢ w sitku do sterylizacji i wiozy¢ je do
pojemnika.
Jesli stosuje sie jednorazowe opakowania sterylizacyjne, one takze musza
odpowiadaé powyzszym kryteriom.
2.6.4 Przeprowadzanie sterylizacji parowej
= Nalezy pamieta¢, ze sterylizacji poddaje sie tylko oczyszczone i zdezynfekowane
komponenty.
Elementy optyczne moga by¢ podwdjnie zgrzane lub sterylizowane w autoklawie, we
wkfadzie sterylizacyjnym prod. OCULUS Optikgerate GmbH.
= Korzystac z jednej z nastepujacych procedur sterylizacyjnych:
Frakcjonujaca procedura wstepnej prézni
= Nalezy uzywac zwalidowanego sterylizatora parowego, zgodnego z DIN EN
13060 lub DIN EN 285 i DIN EN 17665-1/GOST R ISO 11134 obowiazujace
skompletowanie i specyficzna dla produktu ocena efektywnosci).
Parametry procedury sa nastepujace:
m 3 fazy wstepnej prozni
m  Temperatura sterylizacji: 132°C
®  Minimalny czas utrzymania: 3 minuty
m  Czas schniecia: 1 minuta
Procedura grawitacyjna:
Minimalne procedury s3 nastepujace:
m  Temperatura sterylizacji: 132°C
®  Minimalny czas utrzymania: 15 minut
m  Czas schniecia: 1 minuta
= Nalezy dotrzymywac co najmniej podanych czaséw i temperatur.
Zasadniczo podane czasy i temperatury mozna przedtuzac i zwiekszac. Jednak
dtuzsze czasy sterylizacji i wyzsze temperatury mocniej dziataja na materiat, co
moze skutkowaé przedwczesnym starzeniem sie produktdw.
Maksymalna temperatura sterylizacji wynosi przy tym 134 °C (plus tolerancja
zgodnie z GOST R ISO 11134,
Jesli z powodoéw technicznych stosuje sie inne procedury i czasy sterylizacji oraz
nizsze temperatury, to nalezy je zwalidowad.
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3 Przechowywanie i utylizacja

3.1 Przechowywania
= Przy przechowywaniu oczyszczonych produktow nalezy przestrzegac przepisow
szpitalnych oraz krajowych regulagji i ustaw.
3.2 Utylizacja

Przed zutylizowaniem:
2 Wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowaé komponenty. Nalezy przy tym
przestrzegac przepisdéw szpitalnych oraz krajowych regulacji i ustaw.
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4 Gwarancja i serwis

Nalezy przestrzegac¢ nastepujacych warunkéw gwarancji:

m  Wazne jest, aby przed i podczas uzywania przestrzegac instrukgji uzytkowania
i zasad bezpieczenstwa.

m  Zgodnie z ustaleniami ustawowymi, nabywca ma prawo do gwarancji na BIOM®
5. Gwarancja nie obejmuje czesci zuzywajacych sie, takich jak modut napedowy
BIOM® 5 oraz pasek napedowy.

Gwarancja na modut napedowy wynosi 100 cykli sterylizacji, lecz nie dtuzej niz 6
miesiecy od daty zakupu.
m  Wszelkie roszczenia z tytutu gwarangji i rekojmi wygasaja, gdy
= nieupowaznione osoby dokonuja ingerencji w BIOM® 5. Nieumiejetne
modyfikacje i naprawy moga spowodowac powazne zagrozenia dla
uzytkownika i pacjenta.

B nie przestrzega sie instrukcji czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

m  szkody powstaty wskutek niedozwolonych zmian, naduzycia lub
nieprawidtowego zastosowania.

m  Uszkodzenia transportowe nalezy reklamowac u spedytora przy dostawie lub po
niej. Szkody powinny zosta¢ potwierdzone na liscie przewozowym w celu
przeprowadzenia procesu reklamacji zgodnie z procedura.

m  Zasadniczo obowiazujg nasze ogo6lne warunki handlowe i dostaw w brzmieniu
z dnia zakupu.
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3) Przeglad : Dozwolone procedury sterylizacji — spis artykutow
Dozwolone procedury sterylizacji _-
V-Pro®
Plasma/ | Plasma/ | Low
STER- STER- Tempe-
Proce- | Autoklaw STATIM | RAD® | RAD® rature
\EVAUE] dura parowy 5000S/G4 | 100S 100NX® | Sterili-
artykutu czysz- SHORT | Standard | zation
czenia cycle cycle Sys-
tem1
134°C
(273,2°F);
3,5 min.
Pokrywa do reczna,
pojemnika do 10049877 maszy- X X
sterylizacji nowa
Wanna do reczna,
pojemnika do 10049876 maszy- X X
sterylizacji nowa
Wktad do reczna,
pojemnika do 55185 maszy- X X X X X
sterylizacji nowa
Whktad do
pojemnika do 55186 X X X X
sterylizacji
reczna,
BIOM® 5m 55462 maszy- X X X X X X
nowa
reczna,
BIOM® 5ml 55463 maszy- X X X X X X
nowa
reczna,
BIOM® 5c¢ 55400 maszy- X X X X X X
nowa
reczna,
BIOM® 5cl 55403 maszy- X X X X X X
nowa
Pasek reczna,
napedowy 54176 maszy- X X X X X X
BIOM® 5¢/cl nowa
Prowadnica reczna, maks maks
kabla 54178 maszy- X X X 10 raz‘ 10 raz‘
BIOM® 5 nowa y y
do adaptera
reczna,
Ptyta adaptera 55423 maszy- X X X X X X
nowa
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reczna,
Ptyta adaptera 55424 maszy- X X X X X X
nowa

reczna,
Ptyta adaptera 55426 maszy- X X X X X X
nowa

reczna,
Ptyta adaptera 55431 maszy- X X X X X X
nowa

reczna,
Ptyta adaptera 55425 maszy- X X X X X X
nowa

reczna,
Ptyta adaptera 10007617 maszy- X X X X X X
nowa
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Dozwolone procedury sterylizacji _—

V-Pro®
Low
Tempe-
rature
Steriliza-
tion
System1

Plasma/ Plasma/

STER- STER-

Autoklaw STATIM | RAD® RAD®

Proce- parowy 5000S/G4 | 100S 100NX°®

Nazwa dura SHORT Standard
artykutu czysz- cycle cycle
czenia
132°C 134°C
(269,6° | (273,2°F);
3,5 min.

Akcesoria do adaptera

Sterylna

r,1ak+adka na 54580 reczna X X X X X X

Srube

radetkowana

sDI®
54800
54802  Steryliza-
54805 cja nie-
54810 mozliwa.
54812 Dezyn-
54815 fekcja

SDI® Il e 54820 poprzez

SDI® Il m 54830 przetar-

SDI® 3¢ 54300 cie

SDI® 4m 54302 dozwo-

SDI® 4e 54305 lona,

SDI® 4c 54310 analo-
54312 gowa
54315 Mikro-
54320 skop
54330 ope-
54331 racyjny
54332

Naktadka

gumowa dla AN

SpI® I spI® 54335 maszy- X X X X

3 oraz SDI® 4 nowa
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Dozwolone procedury sterylizacji --

V-Pro®

Plasma/ | Plasma/ Low

STER- STER-
Autoklaw STATIM RAD® RAD® Tempe-

parowy 50005/ | 1005 | 100NX® | Fature

Procedura G4 Sterili-

Nazwa SHORT Standard

czyszcze- zation

artykutu nia cycle cycle System1

134°C
(273,2°F)
3,5 min.

Soczewki redukcyjne

Soczewka reduk- reczna,

cyjna dla f=175 55401 maszy- X X X X X X X
na BIOM® 5m/c nowa

Soczewka reduk- reczna,

cyjna dla f=200 55404 maszy- X X X X X X X
na BIOM® 5ml/cl nowa

Soczewka reduk- reczna,

cyjna dla f=200 55405 maszy- X X X X X X X
na BIOM® 5m/c nowa

Lupy przednie dla BIOM® 5

g reczna,

Lupa Hi Res

Makula 53606 maszy- X X X X X X X
nowa

Lupa Wide Field reczna,

High Definition 53605 maszy- X X X X X X X

Mini nowa
reczna,

Lupa 90 D 53604 maszy- X X X X X X X
nowa
reczna,

Lupa WiFi-HD 53603 maszy- X X X X X X X
nowa
reczna,

Lupa Wide-Field 53602 maszy- X X X X X X X
nowa

oo reczna,

llgiueFI)g il Bt 53601 maszy- X X X X X X X

nowa

1 przetestowano nastepujace systemy ® ($rodek do sterylizacji VAPROX® HC):

V-Pro® 1 Low Temperature Sterilization System
V-Pro® 1 Plus Low Temperature Sterilization System
V-Pro® 1 maX Low Temperature Sterilization System

V-Pro® 60 Low Temperature Sterilization System
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6 Materiatu zuzywalne i akcesoria nadajgce sie do sterylizaciji

54335

54580

54176
54178
10049877
10049876
55185
54187

55190

01 54538 01 002

546391

Nadajaca sie do sterylizacji naktadka gumowa dla SDI® I,
SDI® 3 iSDI® 4 (opakowanie z 5 szt.)

Nadajaca sie do sterylizacji naktadka na srube radetkowana
(opakowanie z 5 szt.)

Nadajacy sie do sterylizacji pasek napedowy (opakowanie
z 10 szt.)

Prowadnica kabla dla BIOM® 5¢ (opakowanie z 5 szt.)

Pokrywa do pojemnika do sterylizacji dla BIOM® 5
i akcesoriow

Wanna do pojemnika do sterylizacji BIOM® 5 i akcesoriéw

Wktad do pojemnika do sterylizacji dla BIOM® 5
i akcesoriow

Uchwyt dla lupy do ptukania

Papierowy filtr do pojemnika do sterylizacji
(opakowanie z 100 szt.)

Sruba radetkowana M3 do uchwytu typu jaskétka 54511,
54537, 54538, 54552, 54622,54623, 54121, 54142, 54144,
54622 01 000, 54623 01 000, 54552 01 000

Zestaw srub radetkowanych (opakowanie z 2 szt.) dla ptyty
posredniej do mikroskopu Méller

Ostroznie

Straty osobowe wskutek uzywania skazonego BIOM® 5 i komponentéw

2  Przed wysytka do OCULUS: BIOM® 5 i nadajace sie do sterylizacji komponenty
poddac czyszczeniu wedtug niniejszej instrukgji.

= Do firmy OCULUS prosze przesytac tylko produkty OCULUS z widocznymi
oznakami czyszczenia.
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7 Zatgcznik
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WWW.OCULUS.DE

Siedziba:

OCULUS Optikgerdate GmbH

Miinchholzh&user Str. 29 « 35582 Wetzlar « NIEMCY
Tel.: +49 641 2005-0  Faks: +49 641 2005-255
E-mail: sales@oculus.de « www.oculussurgical.de
Dystrybutor w USA:

OCULUS Surgical, Inc.

9850 SW Discovery Way « Port Saint Lucie « FL 34987 « USA
Tel.: +1772-236-2622

Tel.: +1 855-SDIBIOM (numer bezptatny w USA)
www.oculussurgical.com
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