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ﬁz OCcuULUS®

Utmutatasok a kezelési utmutatohoz

A BIOM® 5 kombinalja a szemészeti mikroszkop és a sebészeti mikroszkdp tu-
lajdonséagait. Lehetévé teszi az livegtestbe torténd sztereoszkdpikus betekin-
tést, optimalis képi korilmények mellett, szaruhartya érintkezés nélkiil, 125°-tol
130°-ig terjedd szemfenéki latdszoggel.

A BIOM® 5 szigort mindségi kritériumok szerint készilt és lett tesztelve.

A készillék helyes hasznélata elengedhetetlen a biztonsagos miikédéshez.
Ezért az lzembe helyezés elétt alaposan ismerje meg ennek a hasznalati ut-
mutaténak a tartalmét. Kiemelten vegye figyelembe a biztonsagi utmutatéso-
kat.

Ebben a hasznélati dtmutatoban a kdvetkezd BIOM® 5 modellek leirasa talal-
hato:

= BIOM® 5c és 5c¢l (hosszu valtozat)

= BIOM® 5m és 5ml (hosszu véltozat)

A hosszuséagbeli kildnbséget leszamitva a hosszl valtozat kezelése és
tulajdonsagai megegyeznek.

A hosszu valtozatot f = 200 mm mikroszkop fokusztavolsagnal lehet hasz-
nalni.

A hasznélati utmutatéban szerepld abrak és a ténylegesen leszallitott késziilék
kozott a fejlesztés miatt kisebb eltérések lehetségesek.

Ha barmilyen kérdése van, vagy tovabbi informaciét szeretne a készllékére vo-
natkozoan, kérjuk, hivion minket telefonon, kiildjon e-mailt vagy faxot. Szerviz-
csapatunk 6rommel segit Onnek.

OCULUS Optikgerate GmbH

Felilvizsgalat: 01
Cikkszam: G/55400/HU
Kiadas: 22.10.2021

Az OCULUS a DIN EN ISO 13485 szabvény szerint tanusitott, és igy a fejlesz-
tés, a gyartas, a mindségbiztositas és a teljes termékpaletta szolgéltatésa te-
kintetében magas minGségi szabvany alapjan uzemel.
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1 A szallitmany tartalma

& OCcuULUS®

1 A szallitmany tartalma

1134

BIOM® 5¢

= BIOM® 5c valtozat 55400
=  BIOM® 5cl valtozat 55403
m  Sterilizalhat6 hajtoszij (10 darab) 54176
m  Sterilizalhaté kabelvezet6 (5 darab) 54178
BIOM® 5m

= BIOM® 5m valtozat 55462
= BIOM® 5ml valtozat 55463
m  Hasznalati itmutatd G/55400/DE 0220 Rev00
m  El6készitési utmutato G/55185/xxx/de

m  Fedeles doboz

Redukalod lencse és frontlencse 9.1. fejezet, 11. oldal
Adapter sebészeti mikroszképhoz (szlikség esetén 15.1. fejezet,
tovabbi adaptaciés modulokkal) 29. oldal
Sztereoszkdpikus diagonalis inverter a képkorrek- 15.3. fejezet,
cidhoz 31. oldal

Fenntartjuk a csomag a miszaki tovabbfejlesztés keretében torténé modosita-

sanak jogat.

= Ha a szallitaskor barmilyen széllitasi kart észlel, azonnal reklaméljon a
szallité vallalatnal.

= Akarrendezés megfelelé végrehajtasa érdekében a sériilést igazoltassa
a széllitélevélen.

Hasznéalati dtmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)
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2 BIOM® 5 szimbdélumok

2 BIOM® 5 szimbolumok
1 2
OCULUS Ogplikgerate GmbH\
Minchholzhéjuser Str. 29
® D-35582 Wetzlar
OCULUS Made in German|
®
13 —|B IOM™ 5cl c €
—REF] 55403
| (21)55403 3201 6190 —— 4
| [SN] 55403 3201 6190 =l
M) 2016-09-01 .\ E —=5
5VDCO0,12A IPX8 | (01)04049584008947 /
9 8 7 ©6
1 Vallalati log6 + gyartd 8 A ‘B’ tipus alkalmazas része (csak BIOM® 5¢ és BIOM® 5cl)
2 CE-jelélés 9 Aramellatas
3 Tartsa be a hasznalati Gtmutatot 10  Gyartasi datum
4 UDI szém 11 Késziilék sorozatszama
5 Matrix 12 Referenciaszam
6 Tilos a haztartasi hulladékkal eqyitt artalmatlanitani (csak 13 A késziilék megnevezése
BIOM® 5¢ és BIOM® 5cl).

7 Védelmi osztaly (csak BIOM® 5¢ és BIOM® 5cl)
2-1. &bra: Példak: BIOM® 5c¢l és BIOM® 5ml piktogramok

1 2

(

® D-35582 Wetzl¢r
OCULUS Made in Germahy

13— BIOM® 5m

12— [REF] 55463
11— [SN] 55463 3201 6190

2016-09-01
\

10

‘ OCULUS (|ptikgerate GmbH\
Munchholzphauser Str. 29

C€ ED—3

(21)55463 32016190 —— 4

(01)04049584009081

J
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3 A dokumentacio felépitése ﬁz oCcuLus®

3 A dokumentacio felépitése

A BIOM® 5 késziilékkel egyiitt a kdvetkez6 dokumentumokat kapja meg:

m  Hasznalati Gtmutato: Ez a dokumentum részletesen ismerteti a késztilék
felépitését. Ezen kivil itt talalja a BIOM® 5 hasznalatara vonatkoz6 6s-
szes biztonsagi vonatkozasu Utmutatast.

Vigyazat

A/ i A BIOM® 5 hasznéalatara vonatkoz6 6sszes biztonsagi szempontbél fontos uta-
sitas csak a késziilék hasznalati Gitmutatdjaban talalhaté meg. Ezért a BIOM® 5
hasznélata el6tt feltétlenll olvassa el és értse meg a hasznélati utmutatot.

m  El6készitési Utmutaté: Ez az elékészitési utmutato leirja, hogyan kell
elékésziteni a BIOM® 5 késziléket. A BIOM® 5 modellekre és tartozéka-
ira vonatkozik. Itt pontos listat is talél arrél, hogy melyek ezek a cikkek.

3/34 Hasznéalati dtmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)



& oCcuLus® 4 Biztonsagi Utmutatasok

4  Biztonsagi utmutatasok

4.1 Err6l a kézikonyvrol

Olvassa el figyelmesen a hasznalati utmutatét.

A hasznalati utmutatot gondosan 8rizze meg és tartsa a készlilék kozelé-

ben.

= A SDI® 4 vagy BIOM® csatlakozé tavtart6 és tartozékok esetében kdves-
se a kilén hasznalati Utmutatot.

= Vegye figyelembe a tartozékokkal ellatott adapter és az optikai alkatré-
szek kildn hasznélati utmutatdit.

Vo

411 Hasznalt piktogramok

Vigyazat
A/ i Potencialisan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem kerUljuk el, kisebb sze-
meélyi sérlilést vagy anyagi kart okozhat.

Utmutatas
0 Olyan helyzeteket jelél, amelyek helytelen teszteredményekhez vezethetnek,

hasznalati Utmutatasokat és hasznos vagy fontos informaciokat nyuijt.

A termékkel vagy annak kezelésével kapcsolatos tovabbi informaciokat jeldl,
@ amelyekre kilénos figyelmet kell forditani.

4.2 Biztonsagi utmutatasok a hasznalathoz

Vigyazat
A/ i Személyi sérilés vagy anyagi kar a helytelen hasznalat miatt
> Tartsa be a kdvetkezd biztonsagi Utmutatésokat.
Személyi sériilés vagy anyagi kar a biztonsagot veszélyeztetd késziilékmddo-

sitas miatt
= Eztakészuléket a gyartd engedélye nélkil tilos modositani.

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU) 4134



4 Biztonsagi utmutatasok
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ﬁz OCcuULUS®

Utmutatasok a kezelészemélyzet szamara

>

Ugyelien arra, hogy a BIOM® 5 késziiléket csak olyan képzett orvosok és
mitészemélyzet hasznalja, akik képzésiik vagy ismereteik és gyakorlati
tapasztalataik alapjan garantalni tudjak a megfelel6 kezelést. A személy-
zet betanitasat csak az OCULUS és a jogosultsaggal rendelkez6 keres-
keddk végezhetik.

Szallitasra és tarolasra vonatkozé Utmutatasok

Tartsa be a 7. fejezet, 10. oldal helyen talalhaté Utmutatasokat.

Felallitasi és csatlakoztatasi Utmutatasok

-5

-5

Tartsa be az On orszagaban érvényes jogszabalyi eldirasokat, valamint a
korhaz, ill. klinika higiéniai és artalmatlanitasi elbirasait.

ABIOM® 5 készilléket tilos a beteg felett dsszeszerelni vagy szétszerelni.
A konzol felszerelését és a BIOM® 5 tartozékokkal torténd hasznalatdnak
oktatasat az OCULUS munkatarsa vagy az OCULUS altal felhatalmazott
személy végzi.

BIOM® 5¢ és BIOM® 5c¢l: Ne csatlakoztassa a dugaszoldcsatlakozdkat
az OCULUS SDI® 4c vagy BIOM® csatlakozo tavtarté egységekhez nagy
erével.

Ha a csatlakoztatas nem lehetséges, ellenérizze, hogy a dugasz illeszke-
dik-e az aljzatba.

Ha barmilyen sérllést észlel a dugaszoldcsatiakozon, javittassa ki a kart
szerviziinkkel.

Utmutatasok az lizemeltetéshez és karbantartashoz

>

>
>

Hasznélat el6tt: Az OCULUS vagy egy meghatalmazott kereskedé tanitsa
be Ont a BIOM® 5 kezelésére.

Sérilt BIOM® 5 késziiléket tilos tizemeltetni.

A BIOM® 5 készlléket csak az altalunk szallitott eredeti tartozékokkal és
miszakilag kifogastalan allapotban tizemeltesse.

Csak akkor kezelje a készlléket, ha megértette a hasznalati Utmutato tar-
talmét.

A BIOM® 5 késziiléket €s minden sterilizalhato BIOM® 5 alkatrészt steril
maodon Ujra eld kell késziteni a hasznalatra:

m az els6 hasznalat el6tt
= minden hasznalat utan

Ehhez feltétlenll tartsa be az el6készitési Utmutatoban talalhato, a tiszti-
tasra, fertétlenitésre és sterilizalasra vonatkozo Utmutatasokat.

Hasznéalati dtmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)
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4.2.1

Hasznalati utmutato

4 Biztonsagi utmutatasok

A

Vigyazat

Szemsériilés a BIOM® 5 és a paciens kdz6tti munkatavolsag modositasa miatt

Amikor a BIOM® 5 készilléket a munkapozicioba (sugarzas utjaba) forditja,

tartsa be a kovetkezd utmutatasokat:

= Ne hasznélja a mikroszkopallvany durva meghajtasat.

m  Ne allitsa motorral vagy kézzel az allvanykar magassagat a kezelémez6
felett.

= Ne mddositsa a paciens helyzetét a miitéasztal magassaganak beallita-
saval.

= Kovesse a fokuszalasra vonatkozo6 Utmutatasokat, 9.7. fejezet, 20. oldal.

Tovabbi informacidkat az Alkalmazassal kapcsolatos tanacsok cimii rész-
ben talalhat: BIOM® 5 és letdltheté az OCULUS honlapjarol.

Hibaelharitasi tanacsok

= Haolyan hiba Iép fel, amelyet a hibatablazat (24. oldal) segitségével nem
tud kijavitani, akkor ne hasznalja a kész(iléket. Jeldlie meg a készlléket
mUkodésképtelennek, és értesitse szerviziinket.

A szétszerelésre és az artalmatlanitasra vonatkozé megjegyzések

= A késziiléket a jogszabalyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Tartsa be a kdrhaz, ill. a klinika higiéniai és artalmatlanitasi elbirasait.

Az elektromagneses osszeférhetdségre és az elektromos biztonsagra vo-
natkozé utmutatasok

A BIOM® 5c, egy csatlakoztatott SDI® 4c vagy BIOM® csatlakozo tavtartd és
egy mikroszkép a IEC 60601-1 szabvany szerinti orvosi elektromos rendszert
(ME-rendszer) alkot. Ha tovabbi késziilékeket csatlakoztat, akkor ez az ME
rendszer részévé valik.

= Gy6zddjon meg arrdl, hogy az ME-rendszer minden késziiléke megfelel
az IEC 60601-1 vagy IEC 60950-1 szabvény kdvetelményeinek.

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU) 6/34



5 Rendeltetésszeri hasznalat ﬁz OoCULUS®

5 Rendeltetésszer( hasznalat

Ez a binokularis indirekt szemészeti mikroszkép (BIOM® 5) a szem hatsé tert-
letén végzett eljarasok érintésmentes megfigyelésére szolgal.

A BIOM® 5 korhé&zakban, klinikdkon vagy mas human-egészségugyi intézmé-
nyekben kompatibilis sebészeti mikroszkdpokkal torténd egyittes hasznalatra
valo.

A sebészeti mikroszképokat az OCULUS Optikgerate GmbH vallalatnak alkal-
mazhaténak kell mingsitenie.

A készliléket csak az altalunk szallitott eredeti tartozékokkal és miiszakilag ki-
fogastalan allapotban Uzemeltesse.

=> Tartsa be a korabban felsorolt biztonségi Utmutatésokat.

Ellenjavallatok

nem ismert

7134 Hasznéalati dtmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)



& OCULUS®

6 A készulék leirasa

BIOM® 5¢c

6 A készlilék leirasa

BIOM® 5m

1 Redukald lencse (nem része a BIOM® csomagnak)
2 Késziilékhaz billentémechanizmussal
3 Lencsefelvevo

4 Fokuszbeallitd kerék

8

Ellendrzéjeléles

Lencsetarto biztonsagi rekesszel
Szemészeti mikroszkdp lencse

(nem része a BIOM® csomagnak)
Hajtémodul (csak BIOM® 5¢c és BIOM® 5cl)

6-1. dbra: BIOM® 5 késziilékattekintés redukalo lencsével és szemészeti mikroszkdp lencsével

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)
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6 A készllék leirasa

ﬁz OCcuULUS®

6.1 A BIOM® 5 mikodésmaodja

9/34

A BIOM® 5 a képigazitashoz hasznalt SDI® (Stereoscopic Diagonal Inverter)
készlilékkel egy(tt a vitreoretinalis beavatkozasok soran lehet6vé teszi az érin-
tésmentes, széles 14t6szdgli szemfenék- és lvegtest-megfigyelést. A megfele-
16 OCULUS SDI® hasznélata esetén minden esetben garantélt a BIOM® 5
tipusokkal valé teljes kompatibilitas.

A BIOM® 5 sebészeti mikroszkdp és optikai komponensek kombinacioja bizto-
sitja az Uvegtest Uregének sztereoszkdpikus korlimények kozotti megtekinté-
sét. Indirekt szemészeti mikroszkopként a BIOM® S5 az eljgrds soran
szaruhartya érintése nélkil mikddik.

Az eljaras soran a paciens szemgolydja szabadon mozgathatd. Ezaltal kon-
nyen megtekintheték a periféridas szemfenéki részek. Osszességében ez a
kombinalt optikai rendszer 125° és 130° koz6tti szemfenéki 1atdszdget biztosit.

A BIOM® 5 optikai rendszere egy redukald lencsébél és egy frontlencsébdl all.
A redukald lencse biztositja, hogy a BIOM® 5 ki- és beforditdsakor a paciens-
szeme és az operacios mikroszkdp kézott szinte allandod legyen a tavolsag. A
redukald lencse csokkenti a mikroszkdp objektiv fokusztavolsagat.

A redukalo lencse helyzete a sebészeti mikroszkdphoz képest rogzitett.

A frontlencse magassaganak beallitdisa a BIOM kép fokuszalasara szolgal. A
sebészeti mikroszkop és a frontlencse kozotti tavolsagot manudlisan, a
BIOM® 5 allitokerékkel lehet beallitani.

Kizérélag a BIOM® 5¢c/cl esetében:

A kombinalt 1abkapcsoléd mikddtetésével a fokuszalas elektromotorosan torté-
nik.

A frontlencse magassaganak ez a valtozadsa a mikroszkop objektivienek fo-
kuszpontjaba helyezi a szemfenék képét.

Mivel a BIOM® 5 hasznélatakor teljes képforditas kdvetkezik be, az optimalis
kezelés csak egy sztereoszkdpikus diagonalis inverterrel (SDI®) egyiitt garan-
talt. Az SDI® biztositja a teljes képforditads megsziintetését és szikség szerint
ki- és bekapcsolhato.

Ha BIOM® csatlakoz6 tavtartot alkalmaz, akkor ezt a BIOM® 5c fokuszalasara
lehet hasznélni. A képet egy inverter segitségével korrigalja.

Hasznéalati dtmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)



& OCULUS® 7 Szallitas és tarolas

7 Szallitas és tarolas

Vigyazat
A/ i A berendezések karosodasa a helytelen szallitas és tarolas miatt

= ABIOM® 5 készliléket dvatosan szdllitsa.
= ABIOM® 5 késziiléket a szallitasi és tarolasi feltételeknek, a nemzeti el6-

irdsoknak és a korhazi eldirasoknak megfeleléen tarolja. Lasd itt is:
16. fejezet, 32. oldal.

8  Uzembe helyezés

8.1 Els6 Uzembe helyezés elbtt
= Vegye ki a BIOM® 5 késziléket a tartozékokkal egyitt a csomagolasbol.

= Azelsé hasznalat elétt tisztitsa meg, fertétlenitse és sterilizalja a BIOM® 5
készilléket, 12. fejezet, 27. oldal.

A felszerelést és a BIOM® 5 tartozékokkal tortén6 hasznalatanak oktatasat az
OCULUS munkatérsa vagy az OCULUS éltal felhatalmazott keresked végzi.

8.2  Uzembe helyezés el6tt

= Gondoskodjon a BIOM® 5 és az alkatrészek tisztitasardl, fertétlenitésérdl
és sterilizalasarol, 1asd az el6készitési utmutatdban.

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU) 10/34



9 BIOM® 5 hasznalatban & ocuLus®

9 BIOM® 5 hasznalatban

9.1 Megfelel6 optika kivalasztasa

= Hasznalja a sebészeti mikroszkdp objektiviéhez illeszkedd redukalé len-
csét.

=> Valassza ki a miitéthez megfeleld frontlencsét.

= 53603 5 53602
z/ WiFi HD WFE
("%‘o o / \‘\\‘ )
r 53606 53605
Hi Res WiFi HD Mini
. 53604
90D

Egyszer hasznalatos nagyitokészletek

Objektiv BIOM® kialakitas BIOM® optika kész-
let

f=175 mm BIOM® 5m (55462) HD Professional 54411
BIOM® 5c (55400)

f=200 mm BIOM® 5ml (55463) HD Professional 54412
BIOM® 5cl (55403)

f=200 mm BIOM® 5m (55462) HD Flex 54415
BIOM® 5c (55400)

11734 Hasznéalati dtmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)



& OCULUS® 9 BIOM® 5 hasznalatban

9.2 BIOM® 5 G6sszeszerelése
= Biztositsa, hogy az dsszes komponens sterilen alljon rendelkezésre.

Példa: BIOM® 5cl komponensek

6
5

4 3
1 BIOM® 5c¢l 4 Szemészeti mikroszkop lencse
2 Adapterlemez 5 Kabelvezet (csak BIOM® 5c/cl)
3 Hajtészij (csak BIOM® 5c/cl) 6 Redukald lencse
9-1. abra: BIOM® 5cl komponensek

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU) 12134



9 BIOM® 5 hasznalatban & ocuLus®

= Helyezze be aredukalo lencsét. Ezutan forgassaela = lllessze be (itkdzésig az adapterlemezt.
redukald lencsét az dramutatd jarasaval megegyezé Vigyazat

iranyba (tkozésig. A paciens veszélyeztetése a helyteleniil behelyezett

/\c BIOM® 5 miatt
Ha nem megfeleléen helyezi be a BIOM® 5 készliléket,

akkor a szemfenékrdl nem centrikus képet kap.

.
I
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= lllessze be (itkdzésig a lencsét. Megtortént a BIOM® 5ml felszerelése.
9-2. dbra: Komponensek felszerelése

Kiegészités képpen a BIOM® 5c/cl késziiléknél:

Be kell helyeznie a hajtdszijat. Réilleszthet egy kabelvezetét. A kabelvezetd
arra szolgél, hogy a BIOM® 5c/cl hajtéegység csatlakozdkabelét tavol tartsa a
mikroszkop nem steril alkatrészeitél.
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& OCULUS® 9 BIOM® 5 hasznalatban

= Helyezze be a hajtoszijat. = El6szor csatlakoztassa a kabelvezetét a dugaszhoz
= Ezutan illessze a masik félnyilast a kabel folé.

9-3. dbra: Hajtészij és a kabelvezet felszerelése

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU) 14134
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9 BIOM® 5 hasznalatban

9.3 Steril korulmények kozott: Tesztelje a biztonsagi funkciokat

Vigyazat
A/ i Személyi sériilés hibas miikodés miatt
> Csak akkor hasznélja a BIOM® 5 készliléket, ha megtortént a kdvetkezd

funkciok ellendrzése és azok garantélhatok.

¥.
£
¢
b
L
i
g
L

(A T

= Hajtsa a BIOM® 5 készilléket az adapterlemez ira- = A kénnyl mozgas ellenérzése érdekében tobbszér
nyaba. Ugyeljen arra, hogy a késziilékhaz test ellen- csUsztassa fel és le a lencsetartd biztonsagi fidkjat.

allas nélkil elbillenthetd legyen.

= Ellendrizze, hogy a forgdkerék konnyen beallithato-e, = Ellendrizze, hogy minden rogzitécsavar megvan-e
és roviditse a BIOM® 5 teljes hosszat, amig a bealli- (pl. a biztonséagi fidk reteszének csavarjai). Az elle-
totest a legfelsd allasba nem keril. nérzé jelnek (1) a vezetd alatt kell lennie.

9-4. abra: Tesztelje a biztonsagi funkcidkat
= Minden hasznalat elétt ellenérizze, hogy
m A készilék miszakilag tokéletes allapotban van.
m Minden levehet6 csatlakozd és rogzitGelem biztonsagos éallapotban
van.
m Az adapter rigzit6je biztonsdgosan rogzitve van a mikroszkdphoz.
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9 BIOM® 5 hasznalatban
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9-5. abra: A lencsék szemrevételezéses vizsgélata
=> Ellenérizze a redukalo lencsén és a frontlencsén a kovetkezbket:
= Megfelel illeszkedés és stabilitas

m Mechanikai sérilések, példaul karcolasok és az iveg elhomalyosoda-
sa.

E = Ne hasznaljon homalyos vagy karcos lencséket.
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9.4 BIOM® 5 csatlakoztatasa mikroszkophoz

Vigyazat
A péciens veszélyeztetése a helytelen rogzités miatt
= ABIOM® 5 készléket tilos a beteg folé szerelni.

>

= Helyezze ra a steril fedékupakor a recés csavarra. = Cslsztassa be (itkdzésig az adapterlemezt a
BIOM® 5 késziilékkel egyUtt a mikroszkép tartéjaba.

= R0gzitse az adaptert a recéscsavarral.
9-6. abra: A BIOM® 5 csatlakoztatasa a mikroszképhoz

17134 Hasznéalati dtmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)
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Csak BIOM® 5c/cl esetén

BIOM® 5c¢/cl esetén a vezérldkabelt az SDI® 4c vagy a BIOM® csatlakozo tav-
tartohoz kell csatlakoztatni.

9-7. abra: BIOM® 5c/cl: A vezéribkabel csatlakoztatasa (példa: SDI® 4c)

2 Csatlakoztassa a vezérlokabelt az SDI® 4c vagy a BIOM® csatlakozo tav-
tarté egyik oldals6 aljzatahoz.
Ugyelien arra, hogy a kabel ne érjen hozza a mikroszkép nem steril alkat-
részeihez.

= Csatlakoztassa a kabelt az SDI® 4c vagy BIOM® csatlakozé tavtartohoz.
A dugasz automatikusan reteszel6dik.

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU) 18134
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9.5 ABIOM® 5 parkolépozicidba billentése
= Az extraokularis sebészeti fazisok soran a BIOM® 5 készliléket a sugar-
zas Utjabol parkolasi helyzetbe lehet billenteni.

= Kibillentéskor az ujjaval tolja be a frontlencsét is tartaimazé biztonsagi fi-
oOkot (itkdzésig.

|

9-8. abra: BIOM® 5¢l munkapozicioban 9-9. dbra: BIOM® 5¢l parkolasi pozicioban

= Emelje fel a biztonsagi fiokot, és csak akkor oldja ki, ha az beforgatott vég-

A sugérzas (tjaba térténd billentéskor:
@ allasban van.

9.6 Alapvetd beallitasok végrehajtasa a mikroszkopon

> Allitsa a mikroszkdpot a szem eliilsé teriiletére és mikroszkopos megvila-
gitas mellett végezze el a mitéti Iépéseket, beleértve az infuzid behelye-
zését is.
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9.7 Utmutatasok a BIOM® 5m/ml fokuszalasahoz

A fokuszalas a BIOM® 5m esetében kézzel, a BIOM® 5c/cl esetében pedig
labpedallal torténik.

9-10. abra: Fokuszélas az éllitokerékkel

Vigyazat
A/ i Szemsérllés a rossz latési viszonyok miatt

Az intraokularis mlszerek rossz latasi viszonyok kdzétti hasznélata esetén a
sebész szemsérilést okozhat a paciensnek.

= ABIOM® 5 fokuszalasakor tartsa be a kdvetkezd Utmutatasokat.

> A BIOM® 5 fokuszalasanak megkezdése el6tt ellendrizze a szemészeti
mikroszkdp lencse és a paciens szeme kdzotti tavolsagot.

= ABIOM® 5 fokuszalasakor biztositsa a kovetkezoket:

m Az elsd terlleten végzett matéti [épések utdn a mikroszkdp ebben a
helyzetben (magassagban) maradjon.

Miel6tt a munkapozicioba billenti, a BIOM® 5 a legrévidebb hosszra le-
gyen éllitva.

A szemészeti mikroszkép lencse nem érhet hozza a szemhez.
= Ne allitsa a mikroszkdp munkamagassagat.
m Ne hasznalja a mikroszkdp fékuszal6 funkcidjat.

Kiilonleges eset “levegbvel toltott szem™

= A folyadék-levegd csere soran: Forgassa el a BIOM® 5 fokuszalégomb-
jat, amig a frontlencse eléri a legmagasabb poziciot.

= Aképkivagas nagyitasahoz hasznélja a mikroszkop finom fokuszat.
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9.8

9.9

21/34
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Csak a BIOM® 5c/cl (elektromotoros fokuszalas) esetén:

A mikroszkdpon keresztUli vizsgalat soran a BIOM® 5c/cl fokuszalaséat a kezeld
a kombinalt labkapcsol6 segitségével végzi.

= A BIOM® 5c/cl elektromotoros fokuszalasat csak akkor hasznalja, ha a
frontlencse és a paciens szeme koz6tti tavolsag megfeleld.

m Az elektromotoros fékuszalast a kezelé csak akkor hasznalhatja, ha egy-
idejiileg a szemészeti mikroszkdp lencse és a szem tavolsagat is ellenér-
Zi.

m  Biztositani kell, hogy az elektromotoros fokuszalas kezel6je barmikor le
tudja llitani a fékuszalasi miveletet.

Vigyazat

Szemsériilés a BIOM® 5 és a paciens kdz6tti munkatavolsag modositasa miatt

Amikor a BIOM® 5 készilléket a munkapozicioba (sugarzas utjaba) forditja,
tartsa be a kdvetkezd utmutatasokat:

Ne hasznalja a mikroszkopallvany durva hajtasat magassagallitasra.

Ne allitsa motorral vagy kézzel az allvanykar magassagat az operacios te-
rulet felett.

Ne mddositsa a paciens helyzetét a miitbasztal magassaganak beallita-
saval.

Ugyeljen arra, hogy a szaruhartya megfeleld oldattal kellden meg legyen
nedvesitve.

A m{tét utan a BIOM® 5 készliléket el kell tavolitani a mikroszkopbol.

A BIOM® 5 késziiléket és az alkatrészeket a mltét utan azonnal el kell kiildenie
elékészitésre.

Vigyazat

A péciens veszélyeztetése a helytelen szétszerelés miatt
= ABIOM® 5 készlléket tilos a beteg folott szétszerelni.

= A szétszereléshez forditsa a BIOM® 5 késziiléket parkoldpoziciéba.

Hasznéalati dtmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)
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BIOM® Sm/ml

= Hulzza le a BIOM® 5 készliléket az adapterlemezrdl.
= Lazitsa meg a recés csavart, 9-6. abra, 17. oldal, 3. bra.
= Huzza le az adapterlemezt a felvevérdl.

9-11. 4bra: Adapterlemez lehuzésa

> ABIOM® 5 készliléket és az alkatrészeket kdzvetleniil az elékészitd egy-
ségbe kell helyezni.

BIOM® 5clcl

9-12. ébra: BIOM® 5c/cl: Hizza ki a dugaszolécsatlakozdkat

Tavolitsa el a BIOM® 5c/cl csatlakozdjat az SDI® 4c- vagy BIOM® csatlakoz6
tavtarto haz aljzatabdl. A dugasz kioldasahoz a perselynél fogja meg a dugaszt.
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Utmutatas
Készlilék karosodasa a dugasz hibas kihlizasa miatt

0 A kébel meghtzésaval kart tehet a készilékben, ekkor a teljes hajtdmodult ki
kell cserélni.

= A BIOM® 5c¢/cl dugaszat mindig a perselynél fogva fogja meg a zar kiol-
dasahoz.

Hlzza le a BIOM® 5 késziiléket az adapterlemezrél.
Lazitsa meg a recés csavart, 9-6. abra, 17. oldal, 3. abra.
Hlzza ki az adapterlemezt a tartdbdl, 9-11. abra, 22. oldal.

A BIOM® 5 készliléket és az alkatrészeket kdzvetleniil az el6készitd egy-
ségbe kell helyezni.

L2 A
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10 Hibakeresés

10 Hibakeresés

A

Vigyazat

Ha olyan hiba |ép fel, amelyet az alabbi Gtmutatasok alapjan nem tud elhéritani,
jel6lie meg a készliléket lizemképtelenként, és értesitse szerviziinket. (Cim:
14.2. fejezet, 28. oldal).
Sérlilt BIOM® 5 késziiléket tilos lizemeltetni.

Az OCULUS készliléknek torténd visszakiildés el6tt: Az el6készitési ut-
mutatasoknak megfeleléen készitse elé a BIOM® 5 késziiléket és az al-

>
>

katrészeket.

A BIOM® 5 biztonsagi fiokja szorul

A BIOM® 5 késziiléket igy nem sza-

bad hasznalni!

Adapter inog

Adaptertarté inog

kivagott vagy decentralis kép

Hibatablazat — BIOM® 5

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)

Az &svanyi maradvanyok lera-
kédasa a BIOM® 5 késziiléken
gbzautoklav miatt

Idegen anyagok a biztonsagi
fiok vezet6 rendszerében

A fiok eldeformalodott

Rogzitdcsavar tul laza

Csavarok lazak

az SDI® vagy BIOM® csatlako-
z6 tavtartd, egyéb tartozékok
vagy a BIOM® 5 adapter ferde
régzitése

A lencsekapocs eldeformalodott
vagy mechanikusan sériilt

Ovatos mechanikai tisztitas és
jobb ioncserélt vizre vald atal-
las, a BIOM® 5 ultrahangos tisz-
titasa

Az idegen anyagok gondos me-
chanikai tisztitasa és eltavolita-
sa

A BIOM® 5 tisztitasa ultrahang
firdben

A kdvetkez0 sterilizalas elétt ke-
zelje a fiokot megfeleld, szilikon-
olajmentes ken6anyaggal
Kiildje el a BIOM® 5 késziiléket
az OCULUS szerviznek

HUzza meg kézzel a régzitécsa-
vart

Megfeleld csavarhuzéval huzza
meg a csavarokat

Szerelje 6ssze helyesen

Kiildje el a lencsét az OCULUS
szervizbe Ujboli bedllitasra
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ﬁz OCcuULUS®

Homalyos kép

Eletlen kép

Tul kicsi a szemfenéki latoszdg

Er6s tlikroz6dések a szemen vagy a
lencsén

A BIOM® 5 nem szerelhet6 le az
adapterrél

25/ 34

Uvegfeliiletek szennyezettek

Helytelen sterilizalas miatt karo-
sodott tivegfelliletek

Mechanikai hatas altal karoso-
dott livegfeliletek

A szemészeti mikroszkép len-
cse a szemen Ul

A paciens szaruhartyaja szaraz

A BIOM®5 nem megfeleléen
van bedllitva

Nincs behelyezve a redukald
lencse

A redukalé lencse nem kompati-
bilis a mikroszkdp objektivjével

Tul nagy a tavolsag a szemé-
szeti mikroszkép lencse és a
szem kozott

A mikroszkdp nagyitésa tul ma-
gasra van allitva

A mikroszkop vilagitasa be van
kapcsolva

A BIOM® 5 nincs kihajtva

Lerakédasok a BIOM® 5 és az
adapter csatlakozo részein

Tisztitsa meg az tivegfellileteket
Végezze el a sterilizélast az ut-
mutatasoknak megfeleléen,
szukség esetén cserélie ki az
optikat

Ovatosabban kezelje és tarolja
az optikakat, szilkség esetén
cserélje ki ezeket

Véalassza ki a megfelelé munka-
tavolsagot, tisztitsa meg a len-
csét

Rendszeresen nedvesitse a
szaruhartyat megfelel6 oldattal

Az Utmutaténak megfeleléen 6-
kuszalja a BIOM® 5 késztiléket
Helyezze be a redukald lencsét
Ellendrizze a redukald lencse
gravirozasat, és szlikség esetén
cserélie ki a redukald lencsét
(l&sd: 9.1. fejezet, 11. oldal

Ovatosan csékkentse a tavolsa-
got a mikroszkép fokuszaval
Mikroszkép nagyitas csokkenté-
se

Kapcsolja ki a vilagitast, csak
intrackularisan vilagitson

Hajtsa ki a BIOM® 5 késziiléket
a szétszereléshez

Helyezze a BIOM® S5 és az
adaptert ultrahang fiirdébe (kb.
5 perc).
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10 Hibakeresés

Egyaltalan nem miikodik a kombinalt =
kezel6egység mikodtetésekor

|
|
|
Meghibasodas a kombinalt kezel6- m
egység hasznalatakor
Motoros fokuszalas nem lehetséges a |
BIOM® 5c/cl kombinalt vezérldegység
hasznalata esetén
|
|
|

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)

A kombinalt kezel6egység nem
csatlakozik az SDI®4c vagy
BIOM® csatlakozé tavtartéhoz

Az SDI® 4c vagy a BIOM® csat-
lakoz6 tavtarté nem csatlakozik
a6 V-15V fesziiltségellatashoz

Aramkimaradas vagy az aljzat
nem aktiv

A mikroszkop allvany aljzatanak
hasznéalatakor ezek nem aktivak

Az 5 p6lusu dugaszt nagy erével
illesztették be

A BIOM® 5clcl csatlakozoja
nem megfeleléen csatlakozik az
SDI® 4c vagy a BIOM® csatla-
koz6 tavtart6 csatlakozéhoz

Hajtoszij meghibasodott

Hajtoszij hianyzik

Megsériilt a csatlakozokabel
Meghibasodott a hajtdmodul

Csatlakoztassa a késziiléket az
SDI®4c  egységhez  vagy
BIOM® csatlakoz6 tavtartohoz
Csatlakoztassa a 6 V-15 V fe-
sziiltségellatashoz

Forduljon a helyi villanyszerel6-
h6z

Hasznéljon 6 V-15 V dugaszol-
hat6 transzformatort

Hasznélja a mechanikus allitbe-
lemet vagy az allitokereket.

Az éllvany hasznélati Utmutatd-
janak megfeleléen aktivalja az
aljzatokat.

Forduljon segitségért a mikrosz-
kép gyartéjahoz

Csatlakoztassa ~ megfeleléen
(vegye figyelembe a forditott
polaritas elleni védelem flilét és
hornyolasat)

lllessze be megfeleléen a du-
gaszt

Cserélje ki steril médon a hajtd-
szijat, vagy fokuszaljon kézzel a
BIOM® 5clcl fékuszaldgombja-
val

Szereljen fel egy steril hajtészi-
jat

Cseréltesse ki a hajtomodult
Cserélje ki
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11 Cserélje ki a hajtomodult

= A hajtdbmodul dsszeszerelési utmutatéjaban leirtak szerint jarjon el.

12 Tisztitas, sterilizalas és karbantartas

Vigyazat
A i Fert6zésveszély a helytelen elékészités miatt

= A BIOM® 5 készliléket és az alkatrészeket a miitét utan kdzvetlenil az
elbkészitd egységbe kell helyezni.

= Tartsa be a kiilon el6készitési Utmutatasokat.

13 A hasznalhatatlan készulék leselejtezése

= A BIOM® 5 késziiléket a jogszabalyi eldirasoknak megfeleléen artalmat-
lanitsa. Tartsa be a korhaz, ill. a klinika higiéniai és artalmatlanitasi elbira-
sait.

BIOM® 5c¢/5c¢l

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2012/19/EK iranyelve, valamint az elektro-
mos és elektronikus berendezések forgalomba hozatalarol, visszavételérdl és
kérnyezetkiméld artalmatlanitdsardl szold német szévetségi torvény értelmé-
ben az elektromos és elektronikus berendezések hulladékait Ujra kell haszno-
sitani, és tilos ezeket a haztartasi hulladékkal egyUtt artalmatlanitani.

14 Garancia és szerviz

Vegye figyelembe a kdvetkezd garancialis feltételeket:

m  Fontos, hogy a hasznalat el6tt és kdzben kdvesse a hasznalati és a biz-
tonsagi Utmutatasokat.

= ABIOM® 5 késziilékre a torvényi rendelkezéseknek megfelelden Ont ga-
rancia illeti meg.

= HaaBIOM® 5 késziiléket illetéktelen személyek manipulaljak, minden ga-
rancialis igény érvényét veszti. Ennek oka, hogy a nem megfelelé modosi-
tasok és javitasok jelentds veszélyt jelenthetnek a felhasznéléra és a
betegre nézve.
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14 Garancia és szerviz

Széllitasi kar esetén a széllitaskor vagy azt kovetden azonnal tegyen be-
jelentést a szallitményoz6 véllalatnal, és a karrendezés megfeleld végre-
hajtasa érdekében a sérllést igazoltassa a szallitblevélen.

A vasarlas idépontjaban érvényes altalanos lzleti és szallitasi feltételeink
mérvadok.

14.1 Felel6sségvallalas a funkciokert, ill. karokeért

Az OCULUS csak akkor vallal felelésséget a BIOM® 5 biztonsagaért, megbiz-
hatdsagaért és hasznalhatosagaért, ha On betartja az alabbi eldirasokat:

14.2 Gyarto és szerviz-cim

A jelen hasznalati utmutatonak megfeleléen hasznalja a készUléket.

A BIOM® 5 készlléken nincsenek olyan alkatrészek, amelyeket a fel-
hasznaldnak kellene karbantartania vagy javitania. Ha az 6sszeszerelési
munkalatokat, bovitéseket, beallitasokat, karbantartast, valtoztatasokat
vagy javitasokat illetéktelen személyek végzik, ha a BIOM® 5 késziiléket
nem megfelelGen tartjak karban vagy kezelik, akkor az OCULUS kizarja a
felelésségvallalast.

Kivétel: A BIOM® 5 hajtémodul cseréje

Ha a fent emlitett munkalatokat felhatalmazott személyek végzik, akkor
t6lik igazolast kell kérni a javitas tipusardl és terjedelmérdl, sziikség ese-
tén a névleges adatok vagy az tzemi teriiletek modositasanak részlete-
zésével. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a datumot és a végrehajtast,
valamint a vallalat adatait és alairasét.

Kérésre az OCULUS az erre felhatalmazott személyek rendelkezésére
bocsatja a cserealkatrész listakat és a tovabbi leirdsokat.

Kérjlik, Ggyelien arra, hogy a javitashoz csak eredeti OCULUS alkatrésze-
ket hasznaljon.

Tovabbi informéacidkat szervizosztalyunkon vagy meghatalmazott képvisel6ink-
t6l kaphat.

Németorszag:
OCULUS Optikgerate GmbH

Miinchholzhauser Stralle 29
35582 Wetzlar

Germany

Tel. +49 641 2005-0 ﬁz OCcuULUsS*
Fax: +49 641 2005-299

E-mail: support@oculussurgical.de

www.oculus.de
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15 Megrendelési adatok, tartozékok és cserealkatrészek

15.1

29/34

BIOM® 5: Termékek és tartozékok

BIOM® 5¢ 55400
BIOM® 5cl 55403
BIOM® 5m 55462
BIOM® 5ml 55463

Hajtoszij (10 darab) 54176
Kabelvezet (5 darab) 54178

Redukalo lencse ehhez: f =175 mm 55401
Redukald lencse ehhez: f = 200 mm 55405

Redukalo lencse ehhez: f = 200 mm 55404

WFE 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

Hasznéalati dtmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU)
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Adaptertartd 54857
Alcon LuxOR Revalia adapterkészlet 55429
Adapterlemez 55423
Leica M500/M501/M620 adapterkészlet 55445
M690 adapterkészlet 55446
Leica M822 adapterkészlet 55447
Proveo8/M844/M822 OCT adapterkészlet 55449
Nagy atmérdjii adapterkészlet BIOM® 5 késziilékhez 55426
Méller Ophtamic 900/Hi-R 900/EOS 900/Allegra 900 55440
adapterkészlet

Takagi OM-19 adapterkészlet 55417
Takagi OM 18 adapterkészlet 55418
Takagi OM 8/0OM 9 adapterkészlet 55419
Topcon adapterkészlet OMS 600/0OMS 610/ OMS 55441

650/OMS 710/0OMS 800 Pro/ OMS 800 Standard/OMS
850 Pro/ OMS 850 Standard

Adapterlemez 55424
Adaptertartd 54511
Tavtartd tartdgy(ris objektivhez Zeiss OPMI 6 készii- 54535
léknél

Kdzdarab felszereléshez a 0° vizsgalétartéra valo fel- 54536
szereléshez Zeiss OPMI 6 készuléknél

Adaptertartd 54537
Adaptertartd 54538
Koézdarab Zeiss OPMI MD kész(ilékhez 54539
Kdzlemez Moéller-Wedel adapterhez 54639
Inami L-0995AZ adapterkészlet 55418
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15.2 Sterilizalas

Sterilizalo konténer betéttel BIOM® 5 készlllékhez és tartozékaihoz 55180
Betét sterilizalo konténerhez 55185
Papirsziird sterilizal6 konténerhez (100 darab) 55190

15.3 Képforditd rendszerek

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® 4c (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

15.4 Csatlakozékomponensek, opcionalis

BIOM® csatlakozo tavtarto 54841
BIOM® csatlakozo tavtarté Leica 54842
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16  Mdlszaki adatok

BIOM® 5 méretek
BIOM® 5m és BIOM® 5¢ BIOM® 5ml és BIOM® 5cl
Méretek (szé x ma x mé) 63 x 112 x 110 és 145 mm kéz6tt 63 x 112 x 124 és 160 mm kozott
Teljes magasséag kb. 123 és 158 mm kozott kb. 137 és 173 mm kozott
Biztonsagi fiok lokethossz kb. 29 mm kb. 29 mm
Tomeg
BIOM® 5m kb. 186 g BIOM® 5cl kb. 260 g
BIOM® 5ml kb. 190 g Redukalé lencse kb. 30 g
BIOM® 5¢ kb. 250 g Frontlencse: kiviteltdl fliggéen  kb.3—10g

Kornyezeti-, szallitasi-, és tarolasi feltételek optikaval

Uzemi feltételek Széllitési feltételek Térolasi feltételek:

Hémérséklet +10 °C és +35 °C kozott -40 °C és +70 °C kozott -10 °C és +55 °C kozott

Pératartalom 30 %-t61 70 % 10 %-t6l 95 % 10 %-t6l 95 %

Levegényomas 700 hPa és 1060 hPa ko- 500 hPa és 1060 hPa kézott 700 hPa és 1060 hPa kozott
z6tt

Ezek az értékek minden tovabbi BIOM® 5 verziora érvényesek.

CE az orvostechnikai eszkozokrol szolé (EU) 2017/745 rendelet sze-
rint

|

A készlék az lla. termékosztalyba tartozé termék.

Megfeleléség értékelési eljaras az (EU) 2017/745 MDR 19. cikke/IV. melléklete
szerint.

Hasznélati utmutaté BIOM® 5 (G/55400/HU) 32/34



16 Miszaki adatok ﬁz ocuLus®

Sterilizalasi és fertétlenitési eljaras

BIOM® 5 G6zautoklav sterilizalas, 134 °C
Redukalo lencse (csak az ebben az utmutatdban felsorolt redukal6 lencsék) G6zautoklav sterilizélas, 134 °C

Szemészeti mikroszkdp lencse (csak az ebben az Utmutatéban felsorolt lencsék) Gbzautoklav sterilizalas, 134 °C

Adapter G6zautoklav sterilizélas, 134 °C
Hajtoszij Gbzautoklav sterilizalas, 134 °C
Kabelvezet Gézautoklav sterilizalas, 134 °C

BIOM® 5c és BIOM® 5cl: Osztalyozas IEC 60601 - 1 szabvany alapjan

Aramiités elleni védelem tipusa 2. védelmi osztaly

Aramiités elleni védelem osztalya: B tipus

Viz karositd bejutasa elleni védelem osztalya: IPX8

Aramellatas ezen keresztill: SDI® 4

Teljesitmény 0,6 W
Egyéb

Elre lathato élettartam (kivéve az optikai alkatrészeket) 4 év
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A kovetkez6 mikroszkopokhoz lehet beallitani:

Alcon

Zeiss

Leica

Moller

Takagi

Topcon

Kaps

Inami

LuxOR™
LuxOR® Revalia ™

OPMI 1/6

OPMI CS ezzel: Retrolux 1/3/CS

OPMI MD/MDO/MDU

OPMI VISU 150/VISU 160
OPMI VISU 200/VISU 210
OPMI Lumera™

OPMI Lumera i™

OPMI Lumera T™

OPMI Lumera 300™ Advanced
OPMI Lumera 700™

M500/M501/
M620/M650/M690
M820/M822/M840/M841
M844

Proveo 8

Ophtamic 900/Hi-R 900 /
Hi-R NEO 900

EOS 900

Allegra 900

OM 8/0OM 9
OM 18/0M 19

OMS 600/0OMS 610/OMS 650

OMS 800 Standard
OMS 800 Pro

OMS 850 Standard
OMS 850 Pro

OMS 710
OMS 110

SOM
L-0995AZ
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Gyarto és szerviz-cim

Németorszag:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Stralle 29
D 35582 Wetzlar

Tel.: +49 (0) 641/2005-0
Fax: +49 (0) 641/2005-255
E-mail: sales@oculus.de
www.oculus.de
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