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Predmluva

BIOM 6 byl vyroben a prezkousen podle pfisnych kvalitativnich kritérii.
Spravné pouzivani pfistroje je nezbytné pro jeho bezpecny provoz.

» Pred uvedenim pfistroje do provozu se dikladné seznamte s

obsahem tohoto navodu k poutziti. Cislo vyrobku: 10055727

» Dodrzujte zejména bezpecnostni upozornéni! Vydani 3.11.2025

Pokud mate dotazy nebo potrebujete dalsi informace o svém pristroji, Revize: 00
zavolejte ndm nebo ndm poslete email ¢i fax. Nas tym se Vam rad bude
vénovat.
OCULUS Optikgerate GmbH
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1. Rozsah dodavky

Provedeni a rozsah dodavky Vaseho BIOM 6 se fidi podle mikroskopu,
na ktery ma byt namontovan.

Standardni rozsah dodavky

BIOM® 6 sestava z:
® Zaostrovaci jednotka na f=175mm nebo f=200 mm

® Hnaci jednotka s bajonetovou nebo prizmatickou adaptaci

potrebné prislusenstvi

® BIOM® 6 HD Opticka sada
na f=175mm

® BIOM® 6 HD Opticka sada
na f=200mm

e Adaptérova sada vhodna k mikroskopu

volitelné prislusenstvi

® Invertor na prevraceni obrazu
napr. OCULUS SDI® (stereoskopicky diagonalni invertor)

2. Bezpecnost

Veskeré zavazné prihody vyskytujici se v souvislosti s vyrobkem
oznamte vyrobci (vigilance@oculus.de) a pfislusnému Gradu ¢lenského
statu, v némz méte sidlo Vy a/nebo Va3 pacient.

2.1 Symboly
2.1.1 Na pfistroji a typovém Stitku
|
d OCLIJLUS Optikgerate GmbH
S’ g\z Miinchholzh&user Str. 29
(] 35582 Wetzlar ¢ GERMANY
ocuLus Made in Germany ~ 2023-03-16 2
14 ——BIOM® 6
13 —[EA] 10034820 c € 3
12 —[#] 10036796 ~ ‘ 4
1 ——[5N] 10036796 3852 &f230 (21)10036796 3852 3230 ‘
AADC S, 5
e - (1 iy
_Power supply! No. 54905 (|1)m 0584000026
8 7 6

1 Néazev a adresa vyrobce

2 Datum vyroby

3 Dodrzujte navod k pouziti
4 Oznaceni CE

Cislo UDI, sklada se z: Cislo UDI PI (product identification),
strojoveé citelny maticovy kod a UDI DI (device identification)

6 Trida ochrany

7 Likvidace do domaciho odpadu zakazana
8 Medicinsky pristroj (Medical Device)

9 Udaje o sitovém adaptéru

10  Napajeci napéti

11 Sériové ¢islo

12 Cislo modelu

13 Cislo vyrobku

14 Nazev pristroje

10055727 / Rev0O
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2.1.2 Na obalu BIOM® 6 a optické sady
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Krehké

Prepravujte nastojato

Meze vzdusné vihkosti
Systém jedné sterilni
bariéry s ochrannym

obalem uvnitr

Sterilizovano zarenim
Pouze pro jednorazové
pouziti!

Nepouzivejte v pripadé
poskozeného obalu

Vyrobce

Oznaceni CE s
akreditovanym mistem

Neotvirejte nozem
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Chrante pred vlhkem

Teplotni meze

Meze tlaku vzduchu

Medicinsky pfristroj
(Medical Device)

Nesterilizujte znovu!

Neobsahuje pfirodni
latex

USA: Pouze na lékarsky
predpis

Pouzitelné do

Cislo $arze

2.1.3 V této pfirucce

Vystraha!
Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterd mize vést
k vaznym zranénim.

Opatrné!
Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterd mize vést
k lehkym zranénim.

Pozor
Oznacuje situace, které mohou vést k poskozeni
pristroje nebo chybnym vysledkim vysSetreni.

@b P

Oznacuje dulezité pokyny a dulezité informace
o pfistroji.
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2.2 Upozornéni k okoli pacienta

» Pokud pouzivate pro pristroj novy pocita¢, musite
nechat zkontrolovat elektrickou bezpecnost. Za tim

Okoli pacienta je prostor, v némz muze dochazet ke kontaktu mezi Gcelem zavolejte servis OCULUS.

pacientem a libovolnou ¢asti systému nebo mezi pacientem a jinou
osobou prichazejici do styku se systémem.

» V okoli pacienta pouzivejte pouze piistroje, které spliiuji pozadavky  » Nevynakladejte piiliénou silu na zapojeni elektrickych konektord.
IEC 60601-1. Pokud neni zapojeni mozné, zkontrolujte, zda je zastréka
e S - kompatibilni se zasuvkou.
g h Pokud zjistite poSkozeni zastrcky nebo zasuvky, nechte Skody
odstranit v naSem servisu.

» Pro odpojeni pristroje ze sité ve vech polech zastrcku sitového
zdroje vytahnéte ze zasuvky.

Ef;ﬁ,,,,,,z.zm ,,,,,, T — ‘;\3 » Pristroj neukladejte na jiny pfistroj.

2.4 Upozornéni k provozovani ZE systému

Okoli pacienta podle IEC 60601-1 o o ) L
Pristroj a mikroskop, na kterém je namontovany, spolecné tvori

zdravotnicky elektricky systém (ZE systém) podle IEC 60601-1. Pokud
2.3 Upozornéni k elektrické bezpecnosti pfipojite dalsi pfistroje, stane se tento pfistroj soucasti ZE systému.
» VSechny pristroje ZE systému musi odpovidat pozadavkim
Vystraha! IEC 60601-1 nebo IEC 62368-1.
fﬁ Nebezpeci Ujmy na zdravi nebo vécnych Skod v
dlsledku nezajisténé vicenasobné zasuvky
Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku pro pripojeni
pristroje, dbejte nasledujicich upozornéni:
» Vicenasobnou zasuvku pouzivejte podle pozadavki
IEC 60601-1, oddil 16.
Nepokladejte vicenasobnou zasuvku na podlahu.
Pouzijte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.
Do této vicenasobné zasuvky zapojujte pouze
pristroj a popr. prislusny pocitac.
» Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku, musi byt
napajena pres oddélovaci transformator.

YVYY

10055727 / Rev0O 5/24
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3. Popis pfistroje

Binokulare Indirekte Ophthalmomikroskop (BIOM) (binokularni
nepfimy oftalmologicky mikroskop) slouzi k bezdotykovému
pozorovani zadni ¢asti oka béhem operaci.

Hnaci jednotka

Zaostrovaci jednotka

Stavéci Sroub

A
B
C Jednocestna cockova jednotka (soucést optické sady)
1
2

Adaptérova deska / Precision Mount (riizné podle typu
mikroskopu)

w

5pdlovy konektor M9 (popf. pro nozni spinac)

S

Elektricka pripojka (u stéav. typt mikroskopu i pro fizeni pres
sbérnici CAN)

4pdlovy konektor M9 (zaostrovaci pripojka pro SDI)

Upevnovaci sroub s drazkovou hlavou

Spodni sterilni kryt (soucast optické sady)

Horni sterilni kryt (soucast optické sady)
Odblokovaci zapadka jednocestné ¢ockové jednotky

Zvedaci Uchyty pro zasunuti predni cocky

- = O 00 N o wu

= O

Predni cocka

6/24 10055727 / Rev0O



& ocuJLus®

3.1 Zpusob funkce

Pristroj BIOM® 6 umoznuje bezkontaktni SirokoUhlé pozorovani
ocniho pozadi a sklivce béhem vitreoretinalnich zakrokl. Kombinace
operacniho mikroskopu a optickych komponent BIOM® 6 zajistuje
pohled do prostoru sklivce za stereoskopickych podminek. Jako
nepiimy oftalmologicky mikroskop pracuje BIOM® 6 béhem zakroku
bez kontaktu s rohovkou.

Oc¢ni koule pacienta se mize béhem zékroku volné pohybovat. Periferni
Casti ocniho pozadi jsou tak snadno viditelné. Tento kombinovany
opticky systém dohromady dokaze prehlédnout ocni pozadi v rozsahu
az 130°.

Redukéni ¢ocka snizuje ohniskovou vzdalenost mikroskopu a tvofi

v kombinaci s predni ¢oc¢kou zobrazovaci systém oc¢niho pozadi,
pficemz vzdalenost predni cocky od oka zlstava stejna. Zaostieni na
pozadi oka se provadi pomoci motorického pohybu redukéni cocky.
Ovladani ostreni probiha prostrednictvim pfislusenstvi OCULUS nebo
mikroskopu.

Na prevraceni obrazu se musi pouZit stereoskopicky diagonalni invertor
(SDI®) nebo vlastni invertorova funkce mikroskopu, protoze pouzitim
pristroje BIOM® 6 vznika stranové obracené zobrazeni.

BIOM® 6 je k dispozici pro rGzné ohniskové vzdalenosti mikroskopd.
K zajisténi funkénosti musi ohniskova vzdalenost mikroskopu souhlasit
s ohniskovou vzdalenosti vyzna¢enou na pfistroji BIOM®.

Design pfistroje BIOM® umoznuje ve spravné poloze dvojitou
parfokalitu. Dodatecné zaostiovani po priklopeni a odklopeni pfistroje
BIOM® odpada, stejné jako pfi pouziti mikroskopu se zoomem.

3.2 Urceni ucelu

BIOM® 6 slouzi k bezdotykovému pozorovani o¢niho pozadi
a vitreoretinalnich struktur béhem chirurgickych zakrokd na lidském
oku.

BIOM® 6 je uréen pro pouziti na kompatibilnich operacnich
mikroskopech ve spojeni s optickou sadou.

3.3 Predpokladana zdravotni indikace

BIOM® 6 slouzi jako pomticka pro pozorovani zadniho segmentu oka
pfi operacich (vitrektomii), jako je napf.

e Odchlipnuti sitnice

e Proliferativni vitreoretinopatie (PVR)
® |LM-Peeling

e Makularni dira

3.4 Kontraindikace

Zadné nejsou zndmy

3.5 Mozné vedlejsi uc€inky
Z4dné nejsou znamy

3.6 Predpokladani uzivatelé

Pristroj smi pouzivat pouze prislusné vyskoleni Iékafi a operacni
personal v nemocnicich, na klinikach a jinych zafizenich lidské
a veterinarni mediciny.

3.7 Skupina pacient

Z4dna omezeni s ohledem na vék, hmotnost, zdravi a stav.

10055727 / Rev0O
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4. Montaz: Umisténi na mikroskop

A\

Opatrné!
Neodborna instalace mlze vést k ohrozeni pacienta
a k chybam pri obsluze.

» Instalaci a sefizeni a také zmény na pristroji
musi provadét servis OCULUS nebo vyskoleny
a autorizovany odbornik.

» Pouzivejte pouze sitovy zdroj nebo identicky s tim,
ktery je obsazen v rozsahu dodavky.

» Poskozené konektory / kabely nechte vyménit firmou
OCULUS.

1. Precision Mount namontujte na mikroskop pomoci pfilozenych groubg.

Dodrzujte prilozeny adaptacni vykres!

Precision Mount by mél po prvni montazi trvale zistat na mikroskopu.

2. Umistéte na adaptér hnaci jednotku.

S prizmatickou listou: Hnaci jednotku vsunte do vybrani
Precision Mount a utdhnéte paku k upevnéni hnaci

jednotky.

®

Pokud se pouziva stereoskopicky diagonaini invertor
(SDI®) pro prevraceni obrazu, respektujte navod
k pouziti pfi umistovani SDI® na mikroskop.

S bajonetovym uzavérem: Hnaci jednotku vsadte do adaptéru a otocte po sméru
hodinovych ruci¢ek az do zacvaknuti.

8/24
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3.

4.
v
v

5.

Zaostiovaci jednotku nasadte na kolik na hnaci jednotce a upevnéte Sroubem.
Nakonec zkontrolujte spravnou montaz:

Precision Mount sedi pevné na mikroskopu (namontovany potfebnymi Srouby
podle adaptacniho vykresu).
Prizmaticka lista sedi pevné v Precision Mount a je upnuta Sroubem.

Elektrické pripojeni

» S pristrojem spojujte pouze komponenty, které jsou s . . e,
A ve spojent s nim bezpec¢né podle IEC 60601-1. Pfi Castecné integraci je BIOM® 6 napajen prostfednictvim sitového

zdroje a spojeni se SDI®,

Nebezpeci zasahu elektrickym proudem!

» Pouzivejte pouze sitovy zdroj obsazeny v rozsahu
dodévky nebo identicky.

Pfi pIné integraci se BIOM® 6 spoji s mikroskopem a bude jim
zasobovan napétim.

» Nezapojujte konektory prilis velkou silou, abyste je
neposkodili.

o » Deaktivujte na mikroskopu synchronizované ostreni!

Pro spravné pripojeni BIOM® 6 jsou zapotrebi
» adaptacni vykresy pro Vas mikroskop.

» popf. navod k obsluze externiho invertoru
(napf. OCULUS SDI®)

» navod k obsluze optické sady

> Vadné konektory nebo sitovy zdroj ihned vymérite. » Konektorové spoje (podle konfigurace) zasurite do zdifek podle
adaptacniho vykresu a pfisroubujte.

1 5pélovy konektor M9
(popf. pro nozni spinac)

2 Elektricka pripojka (u stav.
typl mikroskopu i pro
fizeni pres sbérnici CAN)

3 4polovy konektor M9
(zaostrovaci pripojka pro
SDI)

10055727 / Rev0O
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Referencni jizda Test zaostreni

Jakmile je vytvoreno elektrické pfipojeni, pfistroj BIOM® 6 samocinné Po ukonéeni referen¢ni jizdy otestujte, zda zaostfovani funguje spravné,
provede referencni jizdu. Pri referencni jizdé sjede zaostfovaci cocka kdyz se BIOM 6 piiklopi a odklopi:

napfed do spodniho koncového bodu a pote vyjede do horniho v Obraz mikroskopu se musi pfevratit: Sroub na SDI® se otaci
koncového bodu pojezdové drahy. Nakonec jede zaostrovaci cocka do v Redukéni ocka se pohybuie: to je patrné podle znaceni na
polohy 0. V této nulové poloze vznika u normalné vidiciho oka ostry BIOM® 6

obraz.

6. Umisténi sterilnich dilu (Opticka sada)

Aby bylo mozné BIOM® 6 pouZivat, je zapotrebi sterilni Opticka sada.

Opticka sada obsahuje sterilni kryt pro zaostfovaci jednotku a . homi sterilni kryt

jednocestnou cockovou jednotku s predni cockou. 2  jednocestna cockova
S jednotka
Nesterilni personal: .
N 3 spodni sterilni kryt
1.  Pred aseptickou prezentaci zkontrolujte: ) > 1/
v Je datum spotteby na obalu ok? |
v Je vnéjsi obal neposkozeny? =
v Je spravna ohniskova vzdalenost (200 nebo 175 mm)?
Obsah optické sady
2. Otevrete sacek, aniz byste se dotkli obsahu.

3. Obsah nechte vyklouznout na sterilni povrch nebo ho asepticky

Nebezpeci kontaminace! Lo o v .
predejte sterilnimu operacnimu personalu.

Pokud byste se pfi otevirani svrchniho obalu dotkli
obsahu, mohlo by dojit k jeho kontaminaci. Pri

® pouziti noze by se navic mohl sterilni vnitini obal

4. Zaostfovaci jednotku zavezte do parkovaci polohy.

poskodit.
» Nepouzivejte ndiz ani skalpel!
» Obsah smi prevzit pouze sterilni personal.

10/ 24 10055727 / Rev0O
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Sterilni personal:

5.  Opatrné vyjméte sterilni kryt z muslového obalu a ¢o¢kovou jednotku
z blistrového obalu.

6. Spodni sterilni kryt pfitlatte na zaostfovaci jednotku (obr. 1).
» Pridrzte pfistroj pevné za sterilni kryt a oto¢te modul do pohotovostni
polohy.
» Horni kryt vyrovnejte pomoci spony a pritlacte patentni knofliky, pfitom se
smite dotknout pouze uvedenych bezpecnostnich oblasti (obr. 2).
» Ujistéte se, ze jsou kryty bezpecné na misté a vSechny patentni knofliky jsou
plné zacvaknuté.

7. Cockovou jednotku pridrzte za velky vnéjsi pramér a vlozte ji do otvoru
zaostiovaci jednotky (obr. 3).

> Cockovou jednotku pevné zacvaknéte a ujistéte se, 7e bezpe¢né sedi.

8.  Ohnisko mikroskopu nastavte vedle pacienta resp. oka do spravné polohy.
Dalsi informace o sefizeni a zaostreni viz kap. 7.

9. Zaostfovaci jednotku otocte do provozni polohy, zatimco s pomoci obou Gchytd
zasunete predni cocku (obr. 4).
A COCKOVOU JEDNOTKU NEPOUSTEJTE V BEZPROSTREDNI BLIZKOSTI

PACIENTA. NEKONTROLOVANE PUSTENi PRUZINY MUZE VEST
K PORANENI OKA.

10055727 / Rev0O 11/24
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7. Sefizeni pfed kazdym pouzitim

A

Nebezpeci poranéni pacienta pfi sefizovani

» Nastavovani a sefizovani pristroje resp. mikroskopu
vzdy provadéjte mimo operacni pole.

» Po umisténi mikroskopu jiz neprovadéjte zadné rucni
pohyby smérem dold.

» Poté, co je pacient umistén, jiz neménte vysku stolu.

3 A

Nebezpeci poranéni pacienta pfi zaostrovani

Pri zaostrovani pomoci nozniho spinace se v disledku
aktivovaného synchronizovaného ostfeni méni vyska
mikroskopu.

» Deaktivujte synchronizované ostreni!

» Je nezbytné nutné sefizeni a zaskoleni, provedené
servisnim technikem OCULUS nebo vyskolenym
a autorizovanym odbornikem.

> Instalujte pristroj tak, aby
— byla sitova zastrcka dobfre pristupna, aby bylo
mozné pristroj snadno odpojit od sité pro
opravy nebo tdrzbu.
— se do pristroje nemohly dostat Zadné kapaliny.
Do blizkosti pristroje nestavte Zadné nadoby
s kapalinami!

» Nedotykejte se pristroje a pacienta soucasné!

V' Sterilni dily jsou umistény.

1.  Provedte referenéni jizdu s témito moznostmi:

©

» Dodrzujte ndvod k obsluze mikroskopu!

— Automatickou referencni jizdu provede pfistroj samocinné, jakmile je do ného pfiveden proud
(napf. po zapnuti mikroskopu) (viz téz ,Referencni jizda” na strané 10). Pfistroj nasledné jede
do polohy 0.

— Provést rucni referencni jizdu resp. mékky restart je nutné, pokud se BIOM® 6 mezi jednotlivymi
pouzitimi neodpojuje od sité.
> BIOM® 6 vyklopte.

» Stisknéte tlacitko ,Fokus down"” / ,Fokus +" na BIOM® 6 na cca 2 sekundy, podrzte ho a BIOM® 6
priklopte.

» BIOM® 6 provede referencni jizdu a jede do polohy 0.

» Po pfiklopeni pustte zaostrovaci tlacitko.

12/ 24
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8. Behem pouzivani

Teplota +10°C-+35°C
Vlhkost vzduchu 30% - 95 %
Tlak vzduchu 800 hPa — 1060 hPa

» Nedotykejte se pacienta a pfistroje soucasné.

» Vyvarujte se kapajici, proudici nebo stfikajici vody v blizkosti pristroje a ujistéte se, Ze do ného nemUze proniknout zadna kapalina. Do blizkosti
pfistroje nestavte zadné nadoby s kapalinami.

1. Umisténi mikroskopu:
v Vzdalenost BIOM® 6 od rohovky pacienta ma ¢init 5-7 mm. /}(
2.  Zkontrolujte zaostieni BIOM® 6: & 3 5_5\"“‘"; AR
A NEZAOSTRUJTE, KDYZ JE BIOM® 6 ODKLOPENY! @* o
v Limbus pacienta musi byt pIné vidét. \ Y
v/ Pfi priklapéni musi ohnisko piejit z mikroskopu na BIOM® 6 a pii odklapéni z BIOM® 6 znovu na mikroskop. =

Priklapéni a odklapéni

3. Zaostfovaci jednotku otocte do provozni polohy, zatimco s pomoci obou Uchytl zasunete predni ¢ocku
(obr. 4).

A COCKOVOU JEDNOTKU NEPOUSTEJTE V BEZPROSTREDNI BLIZKOSTI PACIENTA. ~
NEKONTROLOVANE PUSTENI PRUZINY MUZE VEST K PORANENI OKA.
s &

10055727 / Rev0O 13/24
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9.

Po pouziti

@ Opticka sada nepouzivejte znovu!

- » Chcete-li pfistroj vypnout, odpojte elektrické napéajeni.

» Sterilni dily (=Opticka sada) po pouziti zlikvidujte
podle smérnic vaseho zafizeni pro kontaminovany
odpad.

whnN

whn

vk

Zaostrovaci jednotku sklopte z provozni polohy do parkovaci. 5
Stisknéte oba zapadkové uzavéry, abyste vyjmuli ¢ockovou jednotku.

Sejméte horni a spodni kryt tak, Ze pevné uchopite tazné Uchyty a odtahnete je

od pfistroje, az se kryt uvolni po celé délce odtrhavaci linie. Pro snadnéjsi pfistup Y

k trhacimu Uchytu BIOM® 6 sklopte.

Zaostfovaci jednotku po kazdé operaci vycistéte a vydezinfikujte (viz kap. N \ \
,13. Cisténi a dezinfekce”).

Pro kazdou operaci pfipevnéte novou, originalné zabalenou Opticka sada.

.Pfeprava a skladovani

Odpojte elektrickou pfipojku, abyste BIOM® 6 uvedli do stavu Pristroj uchovejte v originalnim kartonu pfi dodrzeni nasledujicich
bez napéti skladovacich podminek.
A TAHEJTE ZA ZASTRCKU, NE ZA KABEL! v .

Kabel uchovejte v originalnim kartonu.

. .y . ) Y o Teplota -40 °C - +70 °C -10 °C - +55 °C
Uvolnéte stavéci Sroub a prizmatickou listu vytdhnéte
z adaptérové desky. VIhkost vzduchu 10% — 95% 10% - 95%
BIOM® 6 uchovejte v originalnim kartonu. Tlak vzduchu 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa

Adaptérova deska mlze na mikroskopu zdstat.

14/ 24 10055727 / Rev0O
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11.Cisténi a dezinfekce

Poskozeni pristroje v diisledku nespravné dezinfekce > Vyvas,tete a vy_d;ezmﬁkuﬁe hnaci jednotku a zaostrovaci jednotku po
a Cisténi kazdém pouziti.

Za &itténi a dezinfekei je adpovidny provozovatel, Pro Na cisténi a dezinfekci ploch doporucujeme dezinfekéni ubrousky,

zajisténi bezvadné funkce pfistroje dodrzujte nasleduijici: které jsou vhodné pro zdravotnické produkty:
» Dezinfekéni roztok vzdy nastrikejte na Cistici utérku. mikrozid® sensitive wipes premium

Nikdy nestrikejte pfimo na pfistroj! od firmy Schiilke & Mayr GmbH,
> Pfistroj nesterilizujte/neupravuijte! napf. 2x 50 ks v baleni, vyr. ¢. 59882

Na cisténi ¢ocek doporucujeme:

Cistici pero Lenspen, od firmy Hama

12.Udrzba

Vystrahal » Pro zajisténi optiméalniho a spolehlivého provozu pfistroj kazdé 2
ystraha: roky nechte zkontrolovat zékaznickym servisem OCULUS nebo
Nebezpeci zédsahu elektrickym proudem, pokud pfistroj autorizovanym prodejcem.

neni ve vSech polech odpojeny od elektrické sité.

» Pristroj pred udrzbou vypnéte vytazenim sitové
zastrcky.

A TAHEJTE ZA ZASTRCKU, NE ZA KABEL!

10055727 / Rev0O 15/24
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13.0dstrafiovani chyb

i

Poskozené pristroje mohou zapficinit chybna
vysetreni.

Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete odstranit:
» Oznacte pristroj jako ,mimo provoz".

» Skodu ohlaste servisu OCULUS nebo autorizovanému
prodejci.
» Pouzivejte pouze neposkozené pristroje.

CS

@)Y/}

BIOM® 6 Nezaostiuje

BIOM® 6 Vikla se

nainstalovany

Obsluha v pripadé nouze

Pokud se béhem operace vyskytne chyba, je mozné od napéti odpojeny

BIOM® 6 zaostfit otacenim zaostrovaci jednotky. Pfedpokladem je,

Ze BIOM® 6 byl jiz zaostren a je nutné jen minimalni prizplsobeni.

Zahajeny Ukon tak Ize dovést do konce.

» Pro obsluhu v pfipadé nouze otécejte zaostrovaci jednotkou ru¢né
az do pozadované polohy mezi zdpadkovymi misty.

» Nasledné se ihned spojte se servisem OCULUS nebo svym
autorizovanym prodejcem.

Horni kryt optické sady neni spravné » Nainstalujte spravné novy kryt

Pohyblivosti redukcnich ¢ocek (RL) brani cizi » Zajistéte volnou pohyblivost RL

télesa

Referencni jizda nebyla kompletné provedena
Modul cocek neni k dispozici

Neni k dispozici fidici signal

Elektrické napajeni prerusené

mikroskopu

Prizmaticka lista v Precision Mount neni

upevnéna

Precision Mount neni pevné prisSroubovany na

Zkontrolujte a zajistéte elektrické napajeni
Modul ¢ocek umistéte podle navodu k obsluze
Zkontrolujte pfipojeni fidiciho kabelu
Zkontrolujte pripojeni nozniho spinace

Zkontrolujte funkci nozniho spinace

Y V V Y VY VY

Operaci ukoncete pomoci ru¢niho zaostrovani
a zkontrolujte elektrické napajeni

\4

Zajistéte pevné utazeni Precision Mount

\4

Umistéte ovlada¢ magnetického pohonu podle
navodu k obsluze do prizmatické listy

16 /24
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BIOM® 6 Zobrazeni je mimo stred

BIOM® 6 Neumoznuje ostré zobrazeni

BIOM® 6 Da se otacet (MDC TL)

Priklopeni/vyklopeni neaktivuje prevraceni

Mikroskop se pfi zaostrovani BIOM
pohybuje

Odrazy v zobrazeni

Modul ¢ocek vzpriceny / sedi nakfivo

Vrchni kryt Opticka sada neni spravné nain-
stalovany (vybrani neni na spravném misté)

Opticka sada Vadna
MDC PR neni Uplné zasunuté
Zaostrovaci jednotka vadna

Vsazena nespravna zaostrovaci jednotka
(ohniskova vzdalenost nesouhlasi s ohniskovou
vzdalenosti mikroskopu)

Pracovni vzdalenost neni spravna

Znecisténa/poskrabana optika

TL neni zafixované

Neni k dispozici Fidici signal
Pripojeny pristroj neinvertuje
Zaostrovaci vyrovnavaci pohyb

(napf. synchronizované ostreni) aktivni

Zapnuté osvétleni mikroskopu

» Zkontrolujte spravné usazeni modulu ¢ocek
a umistéte jej podle navodu k obsluze

» Umistéte spravné novy vrchni kryt

Pouzijte novou Opticka sada
MDC PR umistéte podle navodu k obsluze

Zaostfovaci jednotku poslete do servisu OCULUS

Y YV Vv VY

Kontaktujte obchodniho zastupce/prodejce
OCULUS

Vlozte vhodnou zaostrovaci jednotku

Zkontrolujte pouziti spravného adaptéru

Zkontrolujte spravné usazeni adaptéru

Y ¥V Vv VY

Znecisténou zaostrovaci jednotku vycistéte
podle navodu k obsluze

A4

V pripadé poskrabané zaostrovaci jednotky
kontaktujte obchodniho zastupce/prodejce
OCULUS

V pripadé znecisténé/poskrabané celni cocky
pouzijte novou Opticka sada

\4

» MDC TL umistéte podle navodu k obsluze

v

Zkontrolujte pfipojeni fidiciho kabelu

A 4

Kontaktujte obchodniho zéstupce/prodejce
OCULUS

» Zkontrolujte SDI®, CS, nozni spina¢ nebo
mikroskop

A4

Deaktivujte zaostrovaci vyrovnavaci pohyb
(napr. synchronizované ostreni)

v

Vypnéte osvétleni mikroskopu

10055727 / Rev0O
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14 .Likvidace

)54

15.Technické udaje

Podle smérnice 2012/19/EU Evropského parlamentu

a Rady (smérnice WEEE) o elektrickych a elektronickych
starych pristrojich se nesmi pfistroj zlikvidovat do
domaciho odpadu.

» Odevzdejte pristroj k recyklaci.

171,2 x 154-197 x 107

8869 (f= 200 mm)
8689 (f=175mm)

SxVxH

Hmotnost s prizmatickym vedenim
(bez kabell a jednorazovych dild)

Hmotnost s bajonetovou pfipojkou

Zdvih bezpecnostniho zasuvného modulu 30 mm
Zorné pole 130°
Rozliseni <50 ym

Ohniskova oblast +15,6 az -40,7 dpt

6 let
vyjma optickych soucasti

Napajeci napéti 6-24VDC/0,5A
max. 4 W

Ocekavana zivotnost

max. prikon

» Jednorazové dily zlikvidujte podle hygienickych a odpadovych
predpist Vasi kliniky nebo nemocnice, platnych pro zdravotnické
odpady.

Trida ochrany 2

Mean Well NGE12109 (se specifickym konektorem)
Sitova pripojka 100-240 V AC
Frekvence 50/60 Hz
Prikon, max. 57,5 VA
Jmenovity vykon 12 W
Vystupni napéti / jmenovity proud 9V DG 1,33A

Oznaceni CE podle nafizeni (EU) 2017/745 o |ékarskych
vyrobcich
Pristroj je vyrobek produktové tfidy I.

Rizeni o posouzeni shody podle (EU) 2017/745 (MDR),
priloha Il a lll

q3
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16.Pfiloha

16.1 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) Definice minimalni provozni kvality resp. zasadnich vykonovych
’ charakteristik

Prenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni ® Nepatrné ruseni analogove kamery pristroje (nepatrny obrazovy
zafizeni mohou ovlivnit 1ékafFské elektrické pfistroje sum v zobrazeni) béhem vysetreni je pfipustné, nebot' to
a vést k narugeni vykonu. neovliviiuje diagnostiku, osetreni ani sledovani.
PFistroj je uréen pro pouziti v elektromagnetickém e Kratké kolisani osvétleni pristroje béhem vysetieni je pfipustné,
prostiedi, v némz jsou vyzafované vysokofrekvenéni nebot to neovliviiuje diagnostiku, oSetfeni ani sledovani.
rusivé veli¢iny nekontrolované. Zakaznik nebo uzivatel e Kratké preruseni spojeni USB béhem vysetieni je pripustné, nebot’
pristroje mize k zabranéni elektromagnetickému ruseni to neovliviiuje diagnostiku, osetfeni ani sledovani.

prispét tim, ze podle maximalniho vystupniho vykonu
komunikacniho vybaveni dodrzi minimalni vzdalenost
mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi f Opatrné

komunikacnimi zafizenimi (vysiladi) a pfistrojem, jak je Pouzivani pfislusenstvi, ménich a vedeni, ktera nejsou
doporuceno nize. specifikovana firmou OCULUS, maZe vést ke zvysenému

Prenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni vyzafovani nebo ke snizené odolnosti BIOM® 6 v(iCi
(véetné perifernich, jako jsou napf. anténni kabely ruseni.

a externi antény) se nesméji nachazet od jakékoli ¢asti > Pouzivejte pouze pfislusenstvi, ménice a vedeni,
pristroje blize nez 30 cm (12 palct). Jinak méze dojit kterd jsou specifikovana firmou OCULUS.

k nepfiznivému ovlivnéni vykonu tohoto pfistroje. > Prislusenstvi, ménice a vedeni, které jsou

specifikované firmou OCULUS, nepouzivejte s jinymi
pristroji nez BIOM® 6.

Lékarské elektrické pristroje podléhaji zvlastnim preventivnim
bezpecnostnim opatfenim ohledné EMV a musi byt instalované

a uvedené do provozu podle upozornéni EMV uvedenych v privodni
dokumentaci.

Pro dosazeni shody s pozadavky IEC 60601-1-2 musite pouzivat
nasleduijici pfistroje, pfislusenstvi, ménice a vedeni:

Pristroje a systémy OCULUS jsou vhodné do prostiedi v profesionalnich "

zdravotnickych zafizenich, napf. [ékarskych ordinacich nebo klinikach,
s vyjimkou prostredi v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickych 10036526 Mean Well NGE12109 (se 9V DC:
pristrojd, a mimo prostory stinéné proti VF systému ME pro '
zobrazovani pomoci magnetické rezonance.

Pro pristroje a systémy OCULUS neni tfeba dodrZovat zvlastni opatreni.

specifickym konektorem) 133A
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16.2 Smeérnice a prohlaSeni vyrobce: Elektromagnetické rusivé vyzafovani

Elektromagnetické vyzarovani, IEC 60601-1-2

BIOM® 6 firmy OCULUS je urcen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Uzivatel BIOM® 6 by mél zajistit, aby byl pfistroj
pouzivan v takovém prostredi.

Méreni rusivych
emisi

Soulad

Elektromagnetické prostredi - smérnice

Vysokofrekvencni
vyzafovani podle
CISPR 11

Skupina 1, tfida B

Pristroj vyuziva vysokofrekvencni energii vyhradné pro svou interni funkci. Proto je jeho
vysokofrekvenéni vyzarovani velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by rusilo sousedni elektronicka
zafizeni.

Vyzarfovani vyssich
harmonickych
frekvenci podle
IEC 61000-3-2

Trida A

Vyzarfovani kolisani
napéti/blikani podle
IEC 61000-3-3

Splnéno

20/ 24
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2

Zkousky odolnosti proti
ruseni

IEC 60601- zkusebni
hladina

Hladina souladu

Elektromagnetické prostredi - smérnice

Vybijeni statické elektfiny
(ESD) podle IEC 61000-4-2

+ 8 kV DC kontaktni
vyboj
+ 15kV vzdusny vyboj

+ 8 kV DC kontaktni vyboj
+ 15kV vzdusny vyboj

Podlahy by mély byt ze dfeva nebo betonu nebo
byt pokryté keramickymi dlazdicemi. Pokud je
podlaha opatfena syntetickym materidlem, musi byt
relativni vihkost vzduchu alespon 30 %.

Rychlé elektrické prechodové | + 2 kV pro sitova vedeni | + 2 kV Kvalita napajeciho napéti by méla odpovidat
rusivé veliciny / praskani + 1KV provstupni | memmmmmemmeeees typickému prostredi administrativni budovy nebo
podle IEC 61000-4-4 a vystupni vedeni kv nemochnice.

Rézova napéti (Spicky) podle | + 1 kV symetrické napéti | + 1 kV Kvalita napéjeciho napéti by méla odpovidat

IEC 61000-4-5 + 2 kV souhlasné napéti | + 2 kv typickému prostiedi administrativni budovy nebo

nemocnice.

Poklesy napéti, kratkodoba
preruseni a pfi kolisani
napéjeciho napéti podle IEC
61000-4-11

0% UT; 1/2 perioda pfi 0,
45,90, 135, 180, 225, 270
a 315 stupnich

0% Ut; 1 perioda a
70% UT; 25/30 period

Jednofazové: pfi 0
stupnich

0% Ut; 250/300 period

0% UT; 1/2 perioda pfi 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 a 315
stupnich

0% Ut; 1 perioda a
70% Ut; 25/30 period

Jednoféazové: pfi 0 stupnich

0% Ut; 250/300 period

Kvalita napajeciho napéti by méla odpovidat
typickému prostredi administrativni budovy nebo
nemochnice.

Pokud uzivatel BIOM® 6 vyzaduje jeho dalsi
fungovani i po nastalém preruseni napajeciho
napéti, doporucuje se napajet BIOM® 6 z
neprerusitelného napajeciho zdroje nebo z baterie.

Magnetické pole pfi napajeci
frekvenci (50/60 Hz) podle
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

Magneticka pole pfi sitové frekvenci by méla
odpovidat typickym hodnotam, jaké se vyskytuji v
administrativnich budovach a nemocnicich.

Poznamka: Ut je sitové stfidavé napéti pred aplikaci zkusebni hladiny

10055727 / Rev0O
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2

Zkousky odolnosti proti IEC 60601- zkuSebni Hladina souladu Elektromagnetické prostredi - smérnice
ruseni hladina

Pfenosné a mobilni radiové pfistroje by se nemély
pouzivat v mensi vzdalenosti od BIOM® 6 vcetné
vedeni, nez je doporucena ochranna vzdalenost,
ktera se vypocita podle rovnice odpovidajici vysilaci
frekvenci.

Doporucena ochranné vzdalenost:

- [5]# ,
~V1I™ pro 80 MHz az 800 MHz

Vedené vysokofrekvenéni d = [3E_5] 5
rusivé veliciny podle 3 Vs V. =3V EDI™ pro 800 MHz a7 2,5 GHz
IEC 61000-4-6 150 KHz az 80 MHz off

o e

Vyzafované vysokofrekvencni | 3 V/m E=3V/m pficemz P je jmenovity vykon vysilace ve wattech
rusivé velic¢iny podle 80 MHz a 2,5 GHz N (W) podle Gdaji vyrobce vysilace a d je doporucena
IEC 61000-4-3 ochranna vzdalenost: v metrech (m).

Intenzita pole stacionérnich radiovych vysilacd by

méla byt pfi véech frekvencich podle vy3etfeni na

misté (a) nizsi nez hladina souladu (b).

V okoli pfistroji nesoucich nasledujici symbol jsou
mozné poruchy:

)

Poznamka 1: Pfi 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve véech piipadech. Siteni elektromagnetickych velicin je ovlivnéno
pohlcovanim a odrazy od budov, predmétl a lidi.
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni, IEC 60601-1-2

a. Intenzitu pole stacionarnich vysilacli, napfr. zdkladnovych stanic radiovych telefond a mobilnich vysilacek, amatérskych radiovych stanic,

AM a FM radiovych a televiznich vysilact nelze teoreticky presné predem stanovit. Pro zjisténi elektromagnetického prostredi ohledné
stacionarnich vysilacl je treba zvazit studii stanovisté. Pokud namérena intenzita pole na misté, na kterém se BIOM® 6 pouziva, prekracuje vyse
uvedenou hladinu shody, je tfeba BIOM® 6 sledovat, aby bylo mozné prokézat funkce v souladu s uréenim. Pokud jsou pozorovany nezvyklé
vykonové charakteristiky, mohou byt zapotrebi dodatecna opatreni, jako napf. zména vyrovnani nebo jiné umisténi BIOM® 6.

b. Nad frekvencni rozsah 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

Doporucené ochranné vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencénimi komunikacnimi zafizenimi a BIOM® 6, IEC 60601-1-2

BIOM® 6 je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostredi, v némz jsou vysokofrekvencni rusivé veli¢iny kontrolované. Uzivatel BIOM® 6
mUiZe pomoci vyvarovat se elektromagnetického ruseni, kdyz bude dodrzovat minimalni vzdalenost pfistroje od prenosnych a mobilnich
vysokofrekvencnich telekomunikacnich zarizeni (vysilacl) - v zavislosti na vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

Ochranna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci v m

Jmenovity vykon vysilace W 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12+VP d=12+VP d=23+VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 038 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2,3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon neni uvedeny v horni tabulce, Ize doporucenou ochrannou vzdalenost d v metrech (m) zjistit
s pouzitim rovnice, kterd patfi do pfislusného sloupce, pficemz P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle udajd vyrobce
vysilace.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve véech pripadech. Sifeni elektromagnetickych velicin je ovlivnéno
pohlcovanim a odrazy od budov, predmétt a lidi.
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