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Pokyny k tomuto navodu k pouzivani pfi

BIOM® 5 je kombinaci oftalmoskopu s chirurgickym mikroskopem. Umozfiuje
pohled do sklivce za stereoskopickych podminek, pfi optimalnich obrazovych
pomérech, bez kontaktu rohovky a s pfiehledem ocniho pozadi od 125° az do
130°.

BIOM® 5 byl vyroben a testovan podle pfisnych kritérii kvality.

Spravné pouzivani pfistroje je nevyhnutné pro bezpecny provoz. Proto byste se
méli pfed uvedenim do provozu dikladné seznamit s obsahem tohoto navodu
k pouzivani. Respektujte hlavné bezpeénostni pfedpisy.

V tomto navodu k pouzivani jsou popsané modely BIOM® 5:
= BIOM® 5c a 5c¢l (dlouha verze)
= BIOM® 5m a 5ml (dlouha verze)

Az na rozdil v délce je pfisluSna dlouha verze identicka ohledné oviadani
i vlastnosti.

Dlouhé verze se musi pouZivat s ohniskovou vzdalenosti mikroskopu f =
200 mm.

Nepatrné odchylky obrazku uvedenych v navodu k pouzivani od skute¢né do-
daného pfistroje jsou mozné z divodu vyvoje.

Pokud méte né&jaké dotazy nebo chcete daldi informace k svému pfistroji, zavo-
lejte nam, poslete email nebo fax. Nas servisni tym je vam ochotné k dispozici.

OCULUS Optikgerate GmbH

Revize:01
Cislo polozky:G/55400/CS
uvolnéni:22.10.2021

Spoleénost OCULUS je certifikovana podle DIN EN ISO 13485 a pfedstavuje
tak vysoky standard kvality pro vyvoj, vyrobu, zajiStovani kvality a servis kom-
pletniho dodaciho programu.
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1 Obsah dodavky

1 Obsah dodavky
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& OCcuULUS®

BIOM® 5¢

= Verze BIOM® 5¢ 55400
= Verze BIOM® 5cl 55403
m  Sterilizovatelny hnaci femen (10 kust) 54176
m  Sterilizovatelné vedeni kabelu (5 kus) 54178
BIOM® 5m

= Verze BIOM®5m 55462
= Verze BIOM® 5ml 55463
= Navod k pouzivani G/55400/CS 0220 Rev00
= Navod k dekontaminaci (G/55185/xxx/de

= Krabice

Redukéni ¢ocka a predni Cocka kap. 9.1, strana 11

Adaptér pro chirurgicky mikroskop (v pfipadé po-  kap. 15.1, strana 29

tfeby s dalSimi moduly adaptéru)

Stereoskopicky diagondlni invertor na sefizeni ob-  kap. 15.3, strana 31
razu

Vlyhrazujeme si pravo provadét zmény v rozsahu dodavky z divodu dalSiho
technického vyvoje.

= Pokud zjistite pfi dodani jakékoli transportni Skody, neprodlené to nahlas-
te prepravni spolecnosti.

= Poskozeni nechte potvrdit na dodacim listu, aby bylo mozné Skodu fadné
vyrovnat.

Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS)
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2  Obrazkovy symbol BIOM® 5

1 2

2 Obrazkovy symbol BIOM® 5

OCULUS Oplikgerate GmbH
Munchholzhéuser Str. 29

OCULUS Made in German)|

~

—
13 —lBlOM® 5cl c €
E 55403 (21)55403 3201 6190 —/— 4

i LSN] 55403 3201 6190
10 ———

(01 )04049584008947

fent |

M) 2016-09-01 .\ E
5VDCO0,12A IPX8
9 8 7 6
1 Logo firmy + vyrobce 8
2 Oznaceni CE 9
3 Dodrzujte navod k pouzivani 10
4 Cislo UDI 11
5 Matrice 12
6 Likvidace pfes domovni odpad je zakazéna (pouze 13
BIOM® 5¢ a BIOM® 5cl)

7 Tfida ochrany (pouze BIOM® 5¢ a BIOM® 5cl)
Obr. 2-1: Priklady: Obrazkovy symbol BIOM® 5¢l a BIOM® 5ml

1 2

PouZivana cast typu B (pouze BIOM® 5¢ a BIOM® 5¢l)
Napéjeni proudem

Datum vyroby

Sériové ¢islo pristroje

Referencni Eislo

Nézev pfistroje

(

® D-35582 Wetzl¢r
OCULUS Made in Germahy

13— BIOM® 5ml c €

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

10— 2016-09-01

\

‘ OCULUS (|ptikgerate GmbH\
Munchholzphauser Str. 29

(01)04049584009081

EE— 3

(21)55463 3201 6190 — 4

J
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3 Struktura dokumentace ﬁz OoCULUS®

3 Struktura dokumentace

Spolu s pristrojem BIOM® 5 obdrzite nasledujici dokumenty:

= Navod k pouzivani: V tomto dokumentu je podrobné popsana konstrukce
pistroje. Mimo to zde naleznete také viechny bezpecnostni pokyny k po-
uzivani BIOM® 5.

Upozornéni

A/ i V8echny dllezité bezpecnostni pokyny k pouzivani BIOM® 5 jsou popsany
pouze v navodu k pouzivani pfistroje. Proto je pfed pouzitim BIOM® 5 povinné,
abyste si Upiné precetli a pochopili ndvod k pouZivani.

= Navod k dekontaminaci: Tento navod k dekontaminaci vam zobrazuje
dekontaminaci pfistroje BIOM® 5. Plati pro modely a pfisluSenstvi
BIOM® 5. Tam najdete také podrobny seznam, o které produkty se jedna.

3/34 Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS)



& oCcuLus® 4 Bezpeénostni pokyny

4  Bezpecnostni pokyny

4.1 K této pfirucce

PFectéte si peclivé navod k pouzivani.

Navod k pouzivani uschovejte peclivé a v blizkosti pfistroje.

Dodrzujte samostatny navod k pouzivani pro spojovaci viozku SDI® 4

nebo BIOM® a pfisluSenstvi.

= Dodrzujte pro adaptér s pfisluSenstvim a optické soucasti zvlastni pfiba-
lovy letak.

v vV

411 Pouzité piktogramy

Upozornéni
A Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, ktera mize vést k lehkym zranénim
) osob nebo vécnym Skodam.

Oznameni
0 Oznacuje situace, které mohou vést k nespravnym vysledkim vySetfeni, uZiva-

telské pokyny a také uzitetné nebo dllezité informace.

Oznaduje dalsi informace o produktu nebo o manipulaci s produktem, které je
@ tfeba vénovat zvlastni pozornost.

Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS) 4/34



4 Bezpecnostni pokyny

& OCcuULUS®

4.2 Bezpecnostni pokyny k pouzivani
Upozornéni
A/ i Zranéni osob nebo vécné Skody zplsobené Spatnou obsluhou

= Dodrzujte nasledujici bezpe€nostni pokyny.

Zranéni osob nebo vécné Skody zplsobené zménou pfistroje ohrozujici bez-

pecnost

= Tento pfistroj nelze zménit bez povoleni vyrobce.

Pokyny k obsluznému personalu

= Davejte pozor, aby pfistroj BIOM® 5 pouzivali pouze vySkoleni |ékafi a
chirurgicky personal, ktefi mohou na zakladé svého vzdélani nebo svych
znalosti a praktickych zkuSenosti zarucit, Ze pfistroj bude pouzivan sprav-
né&. Skoleni personalu mize provadét pouze spoleénost OCULUS a auto-
rizovani prodejci.

Pokyny k prepravé a uskladnéni

Respektujte pokyny uvedené v kap. 7, strana 10.

Pokyny k instalaci a pfipojeni

= Dodrzujte pravni pfedpisy platné ve vasi zemi, jakoz i hygienické a likvi-
dacni pfedpisy nemocnice nebo kliniky.

= Nikdy nemontujte a nedemontuijte nastavec BIOM® 5 nad pacientem.
Montaz drzaku a pokyny k pouzivani BIOM® 5 s pfislusenstvim provadi
zaméstnanec spolecnosti OCULUS nebo osoba povérena spolecnosti
OCULUS.

= BIOM® 5¢ a BIOM® 5cl: Nepouzivejte k pfipojeni elektrickych konektor(
k OCULUS SDI® 4c nebo BIOM® spojovaci vioZce pfili§ velkou silu.
Pokud neni moZné pfipojeni, zkontrolujte, zda se hodi zastr¢ka do zasuv-
ky.
Pokud zjistite poSkozeni zasuvného spoje, nechte odstranit poskozeni na-
Semu servisu.

5134 Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)



& oCcuLus® 4 Bezpeénostni pokyny

Pokyny k provozu a udrzbé

= Pred pouZitim: Nechte se zaskolit do obsluhy BIOM® 5 spole¢nosti OCU-
LUS nebo autorizovanym prodejcem.

Nikdy nespoustéjte poSkozeny pfistroj BIOM® 5 do provozu.

Provozujte pfistroj BIOM® 5 pouze s nami dodanymi originalnimi dily pfi-
sluSenstvi a v technicky bezchybném stavu.

= Pistroj pouzivejte pouze tehdy, pokud jste porozuméli navodu k pouZiva-
ni.

= Nastavec BIOM® 5 a vSechny sterilizovatelné dily BIOM® 5 se musi ste-
rilné dekontaminovat:

m pied prvnim pouZitim
® po kazdém pouZiti

= Dodrzujte k tomu pokyny k Cisténi, dezinfekci a sterilizaci uvedené v na-
vodu k dekontaminaci.

>
>

4.2.1 Pokyny k pouzivani

Upozornéni
A/ i Poranéni o¢i zplisobené zménou pracovni vzdalenosti mezi BIOM® 5 a paci-
entem

,Pokud je nastavec BIOM® 5 otoCen do pracovni polohy (do drahy paprsku),
musite dodrzovat nasledujici pokyny:

= Nepouzivejte hruby pohon stojanu mikroskopu.

= Neupravujte vySku ramena stojanu nad opera¢nim polem pomoci motoru
nebo manuélné.

= Neméiite polohu pacienta prostfednictvim prestaveni vysky operaéniho
stolu.

= Dodrzujte pokyny k zaostfovani, kap. 9.7, strana 20.

Dalsi informace mUZzete naleznout v uzivatelskych tipech: BIOM® 5 a ke
stazeni na webové strance spole¢nosti OCULUS.

Pokyny k odstranovani chyb

= Pokud vznikne chyba, kterou nedokazete opravit pomoci tabulky pro vy-
hledavani chyb (strana 24), nemlzete dale pouzivat pfistroj. Oznacte pfi-
stroj jako nefunkéni a informujte o vzniku chyby nas servis.

Pokyny k demontézi a likvidaci

= Zlikvidujte pfistroj podle zakonnych pfedpist. Dodrzujte hygienické a
pfedpisy o likvidaci platné pro nemocnice nebo kliniky.

Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS) 6/34



5 Pouzivani v souladu s uréenim

ﬁz OCcuULUS®

Poznamky k EMK a elektrické bezpe¢nosti

Pristroj BIOM® 5c, pfipojeny SDI® 4c nebo spojovaci viozka BIOM® a mikro-

skop tvofi medicinsky elektricky systém (systém ME) podle IEC 60601-1. Po-

kud pfipojite dalSi pfistroj, stane se pfistroj souéasti systému ME.

= Ujistéte se, Ze vSechny pfistroje systému ME spliuji pozadavky normy
|EC 60601-1 nebo IEC 60950-1.

5 Pouzivani v souladu s uréenim

7134

Tento binokularni nepfimy oftalmomikroskop (BIOM® 5) slouzi k bezkontaktni-
mu pozorovani operaci v zadnim segmentu oka.

Pfistroj BIOM® 5 je uréen ve spojeni s kompatibilnimi chirurgickymi mikroskopy
pro pouzivani v nemocnicich, na klinikdch nebo v jinych institucich humanni
mediciny.

Chirurgické mikroskopy musi spoleénost OCULUS Optikgerate GmbH identifi-
kovat jako pfizpusobitelné.

Provozujte pfistroj pouze s nami dodanymi originlnimi dily pfisluSenstvi a v
technicky bezchybném stavu.

= Dodrzujte pfedtim uvedené bezpecénostni pokyny.

Kontraindikace

neznameé

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)



& oCcuLus® 6 Popis pristroje

6 Popis pfistroje

BIOM® 5¢c BIOM® 5m

8
1 Redukcni éocka (neni obsahem dodavky pfistroje BIOM®) 5 Kontrolni znacka
2 Téleso s otocnym mechanismem 6 DrZak na oCky s bezpecnostnim zasunutim
3 Upevnéni ¢ocky 7  Oftalmoskopickéa ¢ocka
(neni obsahem dodavky pfistroje BIOM®)
4 Nastavovaci kolecko k zaostfeni 8  Hnaci modul (pouze BIOM® 5¢ a BIOM® 5cl)

Obr. 6-1:  Prehled pristroje BIOM® 5 s redukéni ¢ockou a oftalmoskopickou ¢ockou

Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS)

8/34



6 Popis pfistroje

ﬁz OCcuULUS®

6.1 Zpusob funkce BIOM® 5

9/34

Pfistroj BIOM® 5 umoziuje ve spojeni s SDI® (stereoskopicky diagonalni in-
vertor) pro sefizeni obrazu, bezkontaktni, Sirokothlé pozorovani oéniho pozadi
a sklivce béhem vitreoretinalnich intervenci. Pfi pouzivani vhodného pfistroje
OCULUS SDI® je vzdy zaru¢ena plna kompatibilita s typy BIOM® 5.

Kombinace chirurgického mikroskopu a optickych komponent pfistroje
BIOM® 5 zaruéuje pohled na prostor sklivce za stereoskopickych podminek.
Jako nepfimy oftalmoskopicky mikroskop funguje pfistroj BIOM® 5 béhem za-
kroku bez kontaktu s rohovkou.

Bulbus pacienta se mize béhem operace volné pohybovat. Periferni ¢asti o¢-
niho pozadi tak Ize snadno uvidét. Celkové dosahuije tento kombinovany optic-
ky systém pfehled oéniho pozadi od 125° do 130°.

Opticky systém BIOM® 5 se sklada z redukéni Eocky a predni ocky. Pokud je
pfistroj BIOM® 5 otocen smérem dovnitf a ven, zajistuje redukéni ocka téméF
konstantni vzdalenost mezi pacientovym okem a chirurgickym mikroskopem.
Pomoci redukéni ocky se snizuje ohniskova vzdalenost objektivu mikroskopu.

Poloha redukéni Eocky k chirurgickému mikroskopu je fixné zadana.

V/y8kové nastaveni pfedni CoCky slouZi k zaostfeni obrazu BIOM. Pomoci na-
stavovaciho kolecka se rusné nastavuje vzdalenost mezi chirurgickym mikro-
skopem a pfedni ¢ockou na pfistroji BIOM® 5.

Pouze u BIOM® 5¢/cl:

Stisknutim kombinovaného nozniho spinace se provede elektromotorické za-
ostfeni.

Touto zménou vy3ky pfedni ocky se pfenasi obraz oéniho pozadi do ohniska
objektivu mikroskopu.

ProtoZe pfi pouzivani pfistroje BIOM® 5 dochazi k uplnému otoCeni obrazu, je
optimalni manipulace zaru¢ena pouze ve spojeni se stereoskopickym diagonal-
nim invertorem (SDI®). SDI® se stara o zruSeni Upiného otoCeni obrazu a Ize
jej podle potieby zapinat a vypinat.

Pokud je pouZita spojovaci vliozka BIOM®, slouzi tato k zaostfeni BIOM® 5c.
Sefizeni obrazu se provadi pfes invertor.

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)



& oCcuULus® 7 Transport a uskladnéni

7  Transport a uskladnéni

Upozornéni
A/ i PoSkozeni pfistroje zplisobené nespravnou prepravou a skladovanim
= Prepravujte BIOM® 5 opatrné.

= Skladujte BIOM® 5 v souladu s pfepravnimi a skladovacimi podminkami,
narodnimi pfedpisy a pfedpisy vadi nemocnice. Viz také kap. 16,
Strana 32

8 Uvedeni do provozu

8.1 Pfed prvnim uvedenim do provozu
= Vyndejte pfistroj BIOM® 5 s pfisluSenstvim z obalu.
= Vydistéte, dezinfikujte a sterilizujte pfed prvnim pouzitim pfistroj BIOM® 5
kap. 12, strana 27.
Montaz a pokyny k pouzivani pfistroje BIOM® 5 s pfisluSenstvim provadi za-
méstnanec spole¢nosti OCULUS nebo osoba povéfena spole¢nosti OCULUS.

8.2 Pred uvedenim do provozu
> Ujistéte se, Ze jsou pfistroj BIOM® 5 a soucasti ¢istény, dezinfikovany a
sterilizovany, viz také navod k dekontaminaci.

Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS) 10/34



9 P¥istroj BIOM® 5 v pouzivani & ocuLus®

9 Pristroj BIOM® 5 v pouzivani

9.1 Zvolte vhodnou optiku

= PouZivejte k objektivu chirurgického mikroskopu vhodnou redukéni éocku.
= Zvolte vhodnou predni ¢ocku pro operaci.

> 53603 = 53602
',{/ WiFi HD WFE
(‘\ s _— / &7 §
= 53606 53605
Hi Res WiFi HD Mini
.. 53604
90D

Sady jednorazovych lup

Objektiv Verze BIOM® Opticka sada BIOM®

f=175mm 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)

11/34 Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)



& oCcuULus® 9 P¥istroj BIOM® 5 v pouzivani

9.2 Namontujte BIOM® 5

> Ujistéte se, Ze jsou vSechny soucastky sterilni.

Priklad: Souc¢astky BIOM® 5cl

6
5
4 3
1 BIOM® 5c¢l 4 Oftalmoskopickéa ¢ocka
2 Deska adaptéru 5 Kabelovy rozvod (pouze BIOM® 5c/cl)
3 Hnaci femen (pouze BIOM® 5c/cl) 6 Redukcni ocka

Obr. 9-1:  Soucastky BIOM® 5cl

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS) 12134



9 Pfistroj BIOM® 5 v pouzivani

= Nasadte redukéni Cocku. Otacejte pak redukéni Eoc-
ku ve sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz.

= Zastrte GoCku az na doraz.
Obr. 9-2:  Montaz soucastek

13/34

& OCULUS®

= Zastréte desku adaptéru az na doraz.
Upozornéni

OhroZeni pacienta zplisobené nespravné zastréenym na-
stavcem BIOM® 5

Pokud nevlozite BIOM® 5 spravné, obdrzite decentralizo-
vany obrézek o¢niho pozadi.

'Y/

.
I
L

I v
L

it
L
L
L
L
459
I

i

Néstavec BIOM® 5ml je namontovany.

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)



& oCcuULus® 9 P¥istroj BIOM® 5 v pouzivani

Dodate¢né u BIOM® 5c/cl:

Musite nasadit hnaci femen. Muzete zastrcit kabelovy rozvod. Vedeni kabelu
slouzi k udrzovani spojovaciho kabelu hnaci jednotky na pfistroji BIOM® 5¢ / cl
v dostate¢né vzdalenosti od nesterilnich ¢asti mikroskopu.

= Nasadte hnaci femen. = Upevnéte kabelovy rozvod nejdfive na zastrcku
= Pak zastrcte dalsi poloviéni otvor na kabel.

Obr. 9-3:  Namontujte hnaci femen a kabelovy rozvod

Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS) 14134



9 P¥istroj BIOM® 5 v pouzivani & ocuLus®

9.3 Za sterilnich podminek: Testovani bezpecnostnich funkci

Upozornéni
A/ i Poranéni osob zpusobené nedostate¢nou funkénosti
= Pouzivejte pfistroj BIOM® 5 pouze tehdy, pokud byly zkontrolovany a za-

ruceny nasledujici funkce.

¥.
£
¢
b
L
i
g
L

oo o o oo o

2 Vyklopte pfistroj BIOM® 5 smérem k desce adaptéru. = Posunite bezpecnostni zasunuti drzaku ¢ocky vice-
Davejte pozor, aby bylo mozno téleso pouzdra lze krat nahoru a dold zkontrolujte, zda se mize snadno

bez odporu naklonit. pohybovat.

= Zkontrolujte snadné nastaveni otoného kola a zkra- =  Zkontrolujte, zda jsou k dispozici vSechny upeviova-

cujte celkovou délku BIOM® 5, dokud nebude nasta- ci Srouby (napf. Srouby licovanych pruzin bezpec-

vovaci téleso v nejvyssi poloze. nostniho zasunuti). Kontrolni znacka (1) se musi
nachazet pod rozvodem.

Obr. 9-4: Testovani bezpecnostnich funkci
= Zkontrolujte pfed kazdym pouzitim, aby
m se pfistroj nachazi v technicky bezchybném stavu.
® se nachazi vSechna rozebiratelna spojeni a upevnéni v bezpe¢ném
stavu.
m je upeviovaci spojka bezpecné upevnéna k adaptéru na mikroskopu.
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9 Pristroj BIOM® 5 v pouzivani
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Obr. 9-5: Vizualni kontrola ¢ocek
= Zkontrolujte redukéni CoCku a pfedni ocku na
= spravné umisténi a fadné upevnéni,
= mechanické poSkozeni jako Skrdbance a zakaleni skla.

E = Nepouzivejte zakalené nebo poskrabané ¢ocky.
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9.4 Spojte BIOM® 5 s mikroskopem

Upozornéni
OhroZeni pacienta zplisobené Spatnou montazi

>

= Nikdy nemontujte nastavec BIOM® 5 nad pacientem.

=> Nasurite sterilni kryci uzavér na ryhovany Sroub. = Zasufite desku adaptéru s nastavcem BIOM® 5 do
upevnovaci spojky mikroskopu az na doraz.

=  Zafixujte adaptér ryhovanym Sroubem.
Obr. 9-6: Spojte BIOM® 5 s mikroskopem

17134 Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)
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Pouze u BIOM® 5c/cl

U nastavce BIOM® 5c/cl musite pfipojit ovlddaci kabel k spojovaci vioZce
SDI® 4¢ nebo BIOM®.

Obr. 9-7: BIOM® 5c/cl: Pripojte oviadaci kabel (pfiklad SDI® 4c)

= Pfipojte ovladaci kabel k jedné ze zasuvek na bocni strané SDI® 4c nebo
BIOM® spojovaci viozky.
Davejte pozor, aby se kabel nedotykal nesterilnich dill mikroskopu.

= Pripojte kabel k SDI® 4¢ nebo BIOM® spojovaci vlozce. Zastréka se sa-
mocinné zablokuje.

Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS) 18134
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9.5 OtocCte BIOM® 5 do parkovaci polohy
= Otocte nastavec BIOM® 5 béhem extraokularni operaéni faze mimo dra-
hu paprsku a do parkovaci polohy.
= Priotageni zasurite pomoci prstu bezpecnostni vioZku véetné predni ¢oc-
Ky az na doraz.

|
Obr. 9-8: BIOM® 5¢l v pracovni poloze Obr. 9-9: BIOM® 5¢l v parkovaci poloze
Pfi oto€eni do drahy paprsku:
= Zvednéte bezpecnostni zasunuti a znovu jej uvolnéte az v oto¢ené kon-
cové poloze.

9.6 Provedte zakladni nastaveni mikroskopu

- Nastavte mikroskop na pfedni segment oka a provedte chirurgické kroky
pod osvétlenim mikroskopu, véetné pouZiti infuze.
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9.7 Pokyny k zaostfeni BIOM® 5m/ml

Zaostfovani na BIOM® 5m se provadi manualné pomoci nastavovaciho kole¢-
ka, u BIOM® 5c/cl prostfednictvim nozniho pedalu.

Obr. 9-10:  Zaostfeni pomoci nastavovaciho kolecka

Upozornéni
A/ i Poranéni o¢i zplisobené Spatnou viditelnosti

PouzZiti nitroognich nastroju za zhorSené viditelnosti pro chirurga mize vést k
poranéni o¢i pacienta.

=> P¥i zaostfovani s BIOM® 5 dodrzujte nasledujici pokyny.

= Pfed zaCatkem zaostfovani BIOM® 5 zkontrolujte vzdalenost mezi oftal-
moskopickou ¢ockou a okem pacienta.

= Davejte pii zaostfovani BIOM® 5 pozor, aby

= z0stal mikroskop v této poloze (vySce) po operaénich procesich na
pfedni Casti.

= byl BIOM® 5 nastaven pfed oto&enim do pracovni polohy na nejkratsi
konstrukéni délku.

= se oftalmoskopicka ¢ocka nedotykala oka.

= Neupravujte pracovni vySku mikroskopu.

= Nepouzivejte funkci zaostreni mikroskopu.

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS) 20/34
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Zvlastni pfipad ,Vzduchem naplnéné oko®;

= Béhem vymény kapalina-vzduch: Otacejte zaostfovacim knoflikem na-
stavce BIOM® 5, dokud pfedni ¢ocka nedosahne nejvyssi polohy.

= PouZijte jemné zaostfeni mikroskopu, abyste zvétsili vyfez obrazu.

Pouze u BIOM® 5c/cl (elektromotorické zaostieni):

Zaostieni BIOM® 5c/cl provede chirurg pomoci kombinovaného nozniho spi-

nace pfi pozorovani pomoci mikroskopu.

m  PouZivejte elektromotorické zaostfovani BIOM® 5c/cl pouze pfi dostate¢-
né vzdalenosti mezi pfedni Cockou a okem pacienta.

m  Elektromotorické zaostfeni mlze chirurg pouzit pouze tehdy, pokud se
soucasné kontroluje vzdalenost mezi oftalmoskopickou ¢ockou a okem.

= Musi se zajistit, aby obsluha elektromotorického zaostfeni mohla kdykoli
zastavit proces zaostfovani.

Upozornéni
A/ i Poranéni o¢i zplisobené zménou pracovni vzdalenosti mezi BIOM® 5 a paci-
entem

,Pokud je nastavec BIOM® 5 otoCen do pracovni polohy (do drahy paprsku),
musite dodrzovat nasledujici pokyny:

= Nepouzivejte k nastaveni vysky hruby pohon stojanu mikroskopu.

= Neupravujte vySku ramena stojanu nad opera¢nim polem pomoci motoru
nebo manuélné.

= Neménte polohu pacienta prostfednictvim pfestaveni vysky operacniho
stolu.

9.8 Béhem operace
= Davejte pozor, aby byla rohovka dostateéné zvlhéena vhodnym roztokem.

9.9 Po operaci
Po operaci se musi odstranit nastavec BIOM® 5 z mikroskopu.

Bezprostfedné po operaci musite odvézt pfistroj BIOM® 5 a soutastky na de-
kontaminaci.
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Upozornéni
A i OhroZeni pacienta zplisobené Spatnou demontazi

= Nikdy nedemontujte nastavec BIOM® 5 nad pacientem.

= Pfi demontéZi otocte nastavec BIOM® 5 do parkovaci polohy.

BIOM® 5m/ml

= Vytahnéte BIOM® 5 z desky adaptéru.
= Povolte ryhovany Sroub, obr. 9-6, strana 17, obrazek 3.
= Vytahnéte desku adaptéru z upevnovaci spojky.

Obr. 9-11:  Vytahnéte desku adaptéru
= Odvezte ihned nastavec BIOM® 5 a soucastky na dekontaminaci.

BIOM® 5clcl

Obr. 9-12: BIOM® 5c/cl: Uvolnéni zasuvného spoje

Odstrante zastréku BIOM® 5c/cl ze zasuvky na spojovaci vlozce télesa
SDI® 4c- nebo BIOM®. Uchopte k tomu zastrcku za objimku, abyste odbloko-
vali zastrcku.
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Oznameni
0 PoSkozeni pfistroje nespravnym vytazenim zastrcky

Zatazenim za kabel m0Zete poSkodit kabel; pak se musi vyménit cely hnaci mo-
dul.

= VZdy uchopte zastrcku BIOM® 5c/cl za objimku, abyste uvolnili zabloko-
vani.

Vytahnéte BIOM® 5 z desky adaptéru

Povolte ryhovany Sroub, obr. 9-6, strana 17, obrazek 3.

Vytahnéte desku adaptéru z upeviovaci spojky, obr. 9-11, strana 22.
Odvezte ihned nastavec BIOM® 5 a souéastky na dekontaminaci.

L2 A
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10 Vyhledavani chyb

A

Upozornéni

Pokud vznikne chyba, kterou nedokazete opravit pomoci nasledujicich pokyn,
oznacte pfistroj jako nefunkéni a informuijte o vzniku chyby nas servis. (Adresa:
kap. 14.2, strana 28).
= Nikdy nespoustéjte poskozeny pfistroj BIOM® 5 do provozu.

= Pred zaslanim zpét spoleCnosti OCULUS: Dekontaminujte nastavec
BIOM® 5 a soucastky podle navodu na dekontaminaci.

Bezpeénostni posuv nastavce
BIOM® 5 zaseknuty

BIOM® 5 tak nelze pouzivat!

Adapteér se chvéje

Upevriovaci spojka se chvéje

ofiznuty nebo decentrovany obraz

Tabulka s chybami - BIOM® 5

Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS)

Usazovani zbytk( minerall na
nastavci BIOM® 5 zplsobené
parni sterilizaci

Cizi télesa ve vodicim systému
bezpecnostniho posuvu

Zasunuti je ohnuté

Upeviiovaci Sroub je uvolnén

Uvolnéné Srouby

Sikmé instalace SDI® nebo
BIOM® spojovaci vlozky , dal-
Sich pfiloh nebo adaptéru
BIOM® 5

Pinzeta na ¢oCky ohnutd nebo
mechanicky poSkozena

opatrné mechanické ¢isténi a
pfestaveni na lépe deminerali-
zovanou vodu, ultrazvukové ¢is-
téni nastavce BIOM® 5

opatmé mechanické ¢isténi a
odstranéni ciziho télesa

Cisténi nastavce BIOM® 5 v ul-
trazvukové lazni

Pfed dalsi sterilizaci oSetiete
zasuvnou jednotku vhodnym
mazacim prostfedkem bez sili-
konového oleje

Zaslani nastavce BIOM® 5 do
servisu spoleénosti OCULUS

Ru¢né dotahnout upeviiovaci
Sroub

Utahnéte Srouby pomoci vhod-
ného Sroubovaku

vytvorte spravnou konstrukci

ZaSlete ¢ocku k novému nasta-
veni do servisu spolecnosti
OCULUS
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neostry obraz

neostry obraz

Prehled ocniho pozadi pfili§ nizky

silné odrazy na oku nebo ¢occe

demontaz BIOM® 5 z adaptéru neni
mozna

25/34

Znecisténé sklenéné plochy
PoSkozené sklenéné plochy ne-
spravnou sterilizaci

Sklenéné lahve poskozené me-
chanickymi vlivy
Oftalmoskopicka ¢ocka sedi na
oku

rohovka pacienta je sucha

BIOM® 5 je Spatné nastaveny

Redukéni ¢ocka neni pouZita
Redukéni ¢ocka neni kompati-
bilni s objektivem mikroskopu

Vzdalenost  oftalmoskopické
cocky k oku je prilis velka
ZvétSovani mikroskopu je na-
stavené pfilis vysoko

Osvétleni mikroskopu je zapnu-
té
BIOM® 5 neni vyklopeny

Usazeniny na spojovacich ¢as-
tech BIOM® 5 a adaptéru

Vydistéte sklenéné plochy
Provedte sterilizaci podle n&vo-
du, pfip. vymérite optiku

S optikou zachazejte a skladujte
ji opatrnéji, pfip. ji vyménte
zvolte sprévnou pracovni vzda-
lenost, vycCistéte Cocku
pravidelné zvihujte rohovku
vhodnym roztokem

Zaostrete BIOM® 5 podle néavo-
du

Vlozte redukéni ¢ocku

Zkontrolujte gravirovani reduké-
nich ¢ocek a v pfipadé potfeby
vymérite redukéni CoCku (viz
kap. 9.1, strana 11

opatmé snizte vzdalenost po-
moci zaostfeni mikroskopu

Snizte zvétSovani mikroskopu

Viypnéte osvétleni, v¢etné intra-
okularniho osvétleni

Viyklopte BIOM® 5 k demontazi

VloZeni BIOM® 5 a adaptéru do
ultrazvukové [azné (cca 5 min)

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)



& OCULUS®

10 Vyhledavani chyb

zadna funkce pfi ovladani kombino- =
vané obsluzné jednotky

Chybné funkce pfi pouzivani kombi- =
nované ovladaci jednotky

bez moznosti motorického zaostreni s [ ]
BIOM® 5 ¢/ cl pii oviadani kombinované
fidici jednotky

Navod k pouzivéani BIOM® 5 (G/55400/CS)

Zadné pfipojeni kombinované
ovladaci jednotky k SDI® 4c
nebo spojovaci vioZzce BIOM®
Zadné pfipojeni k SDI® 4c nebo
BIOM® spojovaci vlozce k na-
pajeni napétim 6V-15V
Vlypadek sité nebo zasuvka
neni aktivni

pfi pouZivani zasuvek stojanu
mikroskopu nejsou tyto aktivni

Zastrcka s 5 poly byla pfi velkém
pouziti sily zastréena opacné

Zastrcka BIOM® 5¢ / cl neni
spravné zastréena do SDI® 4c
nebo BIOM® spojovaci viozky

defektni hnaci femen

chybéjici hnaci femen
Poskozeny spojovaci kabel
Hnaci modul defektni

Viytvorte pfipojeni k SDI® 4c
nebo BIOM® spojovaci vlozce

Vytvoite pfipojeni k napajeni na-
pétim 6V-15V

Informovat firemniho elektrikafe
PouZivejte transformator zastré-
ky 6V-15V

pouZijte mechanicky nastavova-
ci prvek nebo nastavovaci ko-
lecko

Aktivujte zasuvky podle navodu
stojanu k pouzivani

Informuijte se na pomoc u vyrob-
ce mikroskopu

spravné zastrCit (vSimnéte si
nosu a drazky pojistky obracené
polarity)

Zastrcte spravné zastrcku

Vyménte hnaci femen za sterilni
nebo manualné zaostfete po-
moci zaostfovaciho tladitka na
BIOM® 5c/cl

namontovat sterilni hnaci femen
Nechte vyménit hnaci modul
nechte vyménit
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11 Vymeénit hnaci modul

2>
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Postupuijte tak, jak je to popsano v montaznim navodu k hnacimu modulu.

12  Cisténi, sterilizace a udrzba

Upozornéni
A/ i Nebezpedi infekce zplisobené nespravnou dekontaminaci
> 4

>

Odvezte ihned po operaci pfistroj BIOM® 5 a souéastky na dekontamina-
ci.

DodrzZuje zvlastni navod na dekontaminaci.

13 Likvidace starych pfistroju

2>

Zlikvidujte BIOM® 5 podle zakonnych pfedpist. Dodrzujte hygienické a
pfedpisy o likvidaci platné pro nemocnice nebo Kliniky.

BIOM® 5c/5cl

Podle smérnice 2012/19/ES Evropského parlamentu a Rady a prava Spolkové
republiky Némecko o uvadéni elektrickych a elektronickych pfistroju na trh, je-
jich vraceni a likvidaci Setrné k zivotnimu prostfedi se musi pfistroj odvézt na
recyklaci a nesmi se likvidovat spoleéné s domovnim odpadem.

14 Zaruka a servis

Dodrzujte nésledujici ustanoveni k zaruce:

27/ 34

Je dulezité, abyste pfed nebo béhem pouzivani dodrzovali navod k pou-
Zivani a bezpecnostni pokyny.

Na pfistroj BIOM® 5 mate v souladu se zakonnymi ustanovenimi narok na
zaruku.

Pokud provedou na pfistroji BIOM® 5 z&sahy neopravnéné osoby, zanikaji
veskeré naroky na zaruku. Protoze pfi neodbornych zménach a Udrzbé mo-
hou vznikat zna¢na nebezpedi pro uZivatele a pacienta.

Reklamuijte transportni Skody pfi nebo po dodavce okamZité u prepravni
spoleénosti a nechte poSkozeni potvrdit na dodacim listu, aby bylo mozné
Skodu Fadné vyrovnat.

Obecné plati naSe obchodni a dodaci podminky platné v den nakupu.

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)
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14 Zaruka a servis

14.1  Zaruka na funkénost nebo Skody

Spoleénost OCULUS se povazuje za odpovédnou za bezpeénost, spolehlivost
a pouzitelnost BIOM® 5 pouze tehdy, pokud dodrZujete nasledujici ustanoveni:

PouZivejte pristroj v souladu s timto ndvodem k pouzivani.

Na BIOM® 5 se nenachazi zadné dily, které by mohl uZivatel udrzovat
nebo opravovat. Pokud provadéji montazni Cinnosti, rozsifovani, sefizo-
vani, udrzbu, zmény nebo opravy neopravnéné osoby a kdyz je BIOM® 5
nespravné udrzovan nebo se s nim nespravné zachazi, je jakakoli odpo-
védnost ze strany spole¢nosti OCULUS vyloucena.

Vyjimka: Vyména hnaciho modulu BIOM® 5

Kdyz provadi vySe uvedené ¢innosti opravnéné osoby, je tfeba od nich vy-
Zadat certifikat o typu a rozsahu opravy, v pfipadé potfeby s uvedenim
zmén jmenovitych Udaji nebo pracovisté. Potvrzeni musi obsahovat da-
tum a verzi pfistroje, jakoz i data o firmé s podpisem.

Na pozadani poskytne OCULUS povéfené osobé seznamy nahradnich
dilt a dal$i popisy za timto Ucelem.

Davejte pozor, aby se pfi Udrzbé pouZzivali pouze originalni dily od spole¢-
nosti OCULUS.

14.2 Adresa vyrobce a servisu
Dopliikové informace mizete ziskat od naSeho servisu nebo od nasich autori-
zovanych zastupca.
Némecko:
OCULUS Optikgerate GmbH

Miinchholzhauser Stralle 29
35582 Wetzlar

Némecko

Tel.; +49 641 2005-0 ﬁz OCULUS®
Fax: +49 641 2005-299

Email: support@oculussurgical.de

www.oculus.de

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)
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15 Data objednavky, pfisluSenstvi a nahradni dily

15.1
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BIOM® 5: Produkty a pfislusenstvi

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

Hnaci femen (10 kusU) 54176
Vedeni kabelu (5 kusu) 54178

Redukéni ¢ocka pro f= 175 mm 55401
Redukéni ¢ocka pro f = 200 mm 55405

Redukéni éocka pro f =200 mm 55404

WFE pro BIOM® 5 53602
WiFi HD pro BIOM® 5 53603
90 D pro BIOM® 5 53604
WiFi HD Mini 53605
Hi Res pro BIOM® 5 53606

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS)
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Upevriovaci spojka 54857
Sada adaptér( LuxOR® 55429
Deska adaptéru 55423
Sada adaptér( Leica M500/M501/M620 55445
Sada adaptért M690 55446
Sada adaptér( Leica M822/M84x/M820 55447
Sada adaptér( Proveo8/M844/M822 OCT 55449
Deska adaptéru s velikym primérem pro BIOM® 5 55426
Sada adaptér( Méller Ophtamic 900/Hi-R 900/EOS 900/ 55440
Allegra 900

Sada adaptérd Takagi OM-19 55417
Sada adaptér(i Takagi OM 18 55418
Adaptér pro Takagi OM 8/0OM 9 55419
Sada adaptéri Topcon OMS 600/0OMS 610/ 55441

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

Deska adaptéru 55424
Upevriovaci spojka 54511
Distan¢ni vloZka pro objektiv s nosnym krouzkem u Zeiss 54535
OPMI 6

Vlozeny kus pro montdz na drzak pro spole¢ného pozo- 54536
rovatele 0° u Zeiss OPMI 6

Upeviiovaci spojka 54537
Upevriovaci spojka 54538
VlozZeny kus pro Zeiss OPMI MD 54539
VloZena deska pro adaptér Moller-Wedel 54639
Sada adaptér( Inami L-0995AZ 55418
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15.2 Sterilizace

SterilizaCni kontejner s vlozkou pro BIOM® 5 a pfisluSenstvi 55180
VloZka pro sterilizaéni kontejner 55185
Papirovy filtr pro sterilizaCni kontejner (100 kust) 55190

15.3 Systémy otaceni obrazu

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 (mechanicky) Kaps 54305
SDI® 4c (6-15V, 0,5 A) Leica 54330 SDI® 4m (mechanicky) 54302
SDI® 4e (6-15V, 0,5 A) Leica 54310  SDI® 4m (mechanicky) Leica 54312
SDI® 4cli (6-15 V, 0,5 A) Leica 54331 SDI® 4b (mechanicky) 54301
SDI® 4eli (6-15 V, 0,5 A) Leica 54332  SDI® 4b (mechanicky) Leica 54311

15.4 Pripojovaci soucastky, volitelné

BIOM® spojovaci vioZka 54841
BIOM® spojovaci vlozka Leica 54842
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Rozmeéry BIOM® 5
BIOM® 5m a BIOM® 5¢ BIOM® 5ml a BIOM® 5cl
Rozméry (Sx H x V) 63 x 112 x 110 az 145 mm 63 x 112 x 124 az 160 mm
Celkova vyska cca 123 az 158 mm cca 137 az 173 mm
Zdvih bezpecnostni zasunuti cca 29 mm cca 29 mm
Hmotnost
BIOM® 5m cca 186 g BIOM® 5cl cca 260 g
BIOM® 5ml cca190g Redukeni ¢ocka ccaldlg
BIOM® 5¢ cca250g Pfedni Eocka: vZzdy podle verze cca3—10g
Okolni, transportni a skladovaci podminky s optikou
Provozni podminky Pfepravni podminky Podminky uskladnéni
Teplota +10°C az +35 °C -40 °C az +70 °C -10 °C az +55 °C
Vlhkost vzduchu 30 % az70 % 10 % az 95 % 10 % az 95 %
Tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa 500 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

Tyto hodnoty plati také pro vSechny dalsi verze BIOM® 5.

CE v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich

|

Toto zafizeni je vyrobkem tfidy lla.
Postup posuzovani shody podle (EU) 2017/745 MDR ¢&lanek 19 / pfiloha IV.
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Proces sterilizace a dezinfekce

BIOM® 5 Parni sterilizace, 134 °C
Redukéni ¢ocka (pouze redukéni Eocky, které jsou uvedené v tomto seznamu) Parni sterilizace, 134 °C
Oftalmoskopicka ¢ocka (pouze ocky, které jsou uvedené v tomto seznamu) Parni sterilizace, 134 °C
Adaptér Parni sterilizace, 134 °C
Hnaci femen Parni sterilizace, 134 °C
Kabelovy rozvod Parni sterilizace, 134 °C

BIOM® 5¢ a BIOM® 5cl: Klasifikace podle IEC 60601 - 1

Druh ochrany proti ideru elektrickym proudem TFida ochrany 2

Stupen ochrany proti Uderu elektrickym proudem Typ B

Stupen ochrany proti Skodlivému priiniku vody IPX8

Napajeni proudem pfes SDI® 4

Viykon 0,6 W
Ostatni

Predpokladana Zivotnost (s vyjimkou optickych komponent) 4 let
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Je mozné prizplsobeni nasledujicim mikroskop(im:

Alcon

Zeiss

Leica

Moller

Takagi

Topcon

Kaps

Inami

LuxOR™
LuxOR® Revalia ™

OPMI 1/6

OPMI CS 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 18/0OM 19

OMS 600/0MS 610/0MS 650
OMS 800 Standard

OMS 800 Pro

OMS 850 Standard

OMS 850 Pro

OMS 710

OMS 110

SOM
L-0995AZ
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Adresa vyrobce a servisu

Némecko:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Stralle 29
D 35582 Wetzlar

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