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Forord ﬁz ocuLuUs®

Forord

BIOM® 5 er blevet fremstillet og testet efter strenge kvalitetskriterier.
Korrekt brug af enheden er ngdvendig for en sikker drift. Far
ibrugtagning skal du derfor seette dig grundigt ind i indholdet af denne
brugsanvisning. Veer seerligt opmaerksom pa sikkerhedsanvisningerne.

| denne brugsanvisning beskrives BIOM® 5 - modellerne:

m  BIOM® 5c¢ og 5cl (lang version)

m  BIOM® 5m og 5ml (lang version)
Bortset fra forskellen i leengde er den tilsvarende lange version
identisk med hensyn til handtering og egenskaber.

Den lange version skal bruges med en mikroskopbraendvidde pa
f =200 mm.

Der kan afhaengigt af udviklingen vaere mindre afvigelser mellem de
i brugsanvisningen viste figurer og den faktisk leverede enhed.

Hvis du har spgrgsmal eller gnsker yderligere information om enheden,
bedes du ringe til os eller sende en e-mail eller fax. Vores serviceteam
star klar til at hjaelpe dig.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikelnummer: 10036415
Revision: 04
Frigivelse: 23.07.2024
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& ocuULus® 1 Leveringsomfang

1 Leveringsomfang

Produkt og tilbehar Ordrenr.
BIOM® 5¢

m  Version BIOM® 5c¢ 55400
m  Version BIOM® 5l 55403
BIOM® 5m

= Version BIOM® 5m 55462
= Version BIOM® 5ml 55463
m  Brugsanvisning 10036415
m  Oparbejdningsinstruktion G/55185/XXXX/DA

=  Kasse med lag

Ekstra pakreevet tilbehor se
Reduktionslinse og frontlinse Kap. 9.1, side 17

Adapter til kirurgisk mikroskop (med ekstra Kap. 15.6, side 35
adaptermoduler, hvis det er ngdvendigt)

Valgfrit tilbehar se
Drivrem Kap. 15.2, side 34
Kabelfgring Kap. 15.2, side 34
Pakrzaevet ekstra produkt se
Stereoskopisk diagonal inverter til Kap. 15.8, side 36

billedjustering

Der tages forbehold for andringer af leveringsomfanget i forbindelse

med den tekniske videreudvikling.

= Huvis du ved levering konstaterer transportskader, skal du straks
reklamere over disse hos transportfirmaet.

= Faskaden bekraeftet pa fragtbrevet, sa det er muligt at foretage en
korrekt skaderegulering.
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5 Piktogrammer BIOM® 5 & ocuLus®

2 Piktogrammer BIOM® 5

2.1 Pa enheden / typeskiltet

“ OCULUS Opllikgerate GmbH\
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Fig. 2-1: Eksempler: Piktogrammer BIOM® 5cl og BIOM® 5mi

Firmalogo 8 Bortskaffelse som
Producentens adresse husholdningsaffald er forbudt
Laes brugsanvisningen 9 Anvendelsesdel af type B (kun
CE-meerke BIOM® 5c og BIOM® 5cl)

UDI-nummer 10 Speendingsforsyning

Matrix til identifikation af enhed 11 Enhedens serienummer
Beskyttelsesklasse 12 Referencenummer

13 Enhedsbetegnelse
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6 /40 Brugsanvisning BIOM® 5 (10036415 — Rev04)



& oCcuULUs® 2 Piktogrammer BIOM® 5

2.2 Pa emballagen

Piktogrammer | Forklaring Piktogrammer

Transport Tilladt temperaturomrade til Opbevaring Tilladt temperaturomrade til

r/ﬂ/. )y transport r/ﬂ/. )y opbevaring

T Beskyttes mod fugt Luftfugtighedsbegraensning
F TT : Transport i oprejst position Lufttryk, begraensning
i I A Skrabelig
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3 Dokumentationens opbygning & oCcuULUs®

3 Dokumentationens opbygning

Med BIOM® 5 modtager du fglgende dokumenter:

= Brugsanvisning: | dette dokument beskrives dokumentationens
opbygning udfgrligt. Derudover kan du her finde
sikkerhedsrelevante anvisninger om brugen af BIOM® 5.

Forsigtig
Alle sikkerhedsrelevante anvisninger om brugen af BIOM® 5 er kun
beskrevet i brugsanvisningen til enheden. Derfor er det vigtigt, at du fer

brugen af BIOM® 5 har leest og forstdet hele brugsanvisningen.

m  Oparbejdningsinstruktion: Oparbejdningsinstruktionen G/55185
beskriver, hvordan du oparbejder BIOM® 5. De gaelder for alle
genanvendelige, sterile komponenter og tilbehgr til BIOM® 5.

Du kan finde en liste over disse i oparbejdningsinstruktionen.

Du kan downloade oparbejdningsinstruktionen under
www.oculussurgical.de/technischer-support eller rekvirere den hos
OCULUS Optikgerate GmbH, Wetzlar.
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& ocuULus® 4 Sikkerhedsanvisninger

4 Sikkerhedsanvisninger
= Lees brugsanvisningen grundigt igennem.
= Opbevar brugsanvisningen omhyggeligt og i naerheden af
enheden.
= Lees den separate brugsanvisning for SDI® 4 eller BIOM®
connecting spacer og tilbehgret.
= Se venligst de separate indleegssedler for adapteren med tilbehgr

og de optiske komponenter.

4.1 Piktogrammer i denne handbog

Forsigtig
Kendetegner en eventuelt farlig situation, der kan medfgre lettere
kveestelser eller materielle skader.

Bemaerk

Kendetegner  situationer, der kan medfgre fejlbehaeftede
undersggelsesresultater, brugsanvisninger samt nyttig eller vigtig
information.

Kendetegner yderligere information om produktet eller hdndteringen af
dette, som kraever seerlig opmaerksomhed.

© @ P

4.2 Sikkerhedsanvisninger om brug

Forsigtig
Personskader eller materielle skader pa grund af forkert betjening
= Folg nedenstaende sikkerhedsanvisninger.

Forsigtig

Personskader eller materielle skader pa grund af sikkerhedsfarlig
2ndring af enheden

= Denne enhed ma ikke aendres uden tilladelse fra producenten.

> B

Alle alvorlige tilfeelde, som opstar i forbindelse med produktet, skal
meddeles til producenten (vigilance@oculus.de) og den kompetente
myndighed i medlemsstaten, hvor du har forretningssted, og/eller hvor
din patient har bopeel.
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4 Sikkerhedsanvisninger

& OCULUS®

4.3 Anvisninger om betjeningspersonalet

2>

Serg for, at BIOM® 5 kun anvendes af instruerede laeger og
operationspersonale, der kan garantere korrekt handtering pa
baggrund af deres uddannelse eller deres viden og praktiske
erfaring. Instruering af personalet ma kun udferes af OCULUS og
autoriserede forhandlere.

4.4 Anvisninger om transport og opbevaring

Falg anvisningerne i Kap. 7, side 16.

4.5 Anvisninger om opstilling og tilslutning

-

2>

Overhold de lovbestemmelser, der geelder i dit land, samt
hospitalets eller klinikkens hygiejne- og
bortskaffelsesbestemmelser.

Monter og afmonter aldrig BIOM® 5 over patienten.

Montering af holderen og instruktion i brug af BIOM® 5 med
tilbehgr udfgres af en OCULUS-medarbejder eller en person, der er
autoriseret af OCULUS.

BIOM® 5c og BIOM® 5cl: Elektriske stikforbindelser ma ikke
tilsluttes til OCULUS SDI® 4c eller BIOM® connecting spacer med
stor kraftanstrengelse.

Hvis en forbindelse ikke er mulig, skal du kontrollere, om stikket
passer til bgsningen.

Hvis du konstaterer en skade pa stikforbindelsen, skal du fa vores
serviceafdeling til at afhjeelpe skaden.

4.6 Anvisninger om drift og vedligeholdelse

2>

L2 2

v
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Inden anvendelsen: Fa instruktion i betjeningen af BIOM® 5 fra
OCULUS eller en autoriseret forhandler.

Tag aldrig en beskadiget BIOM® 5 i drift.

Anvend kun BIOM® 5 med de originale tilbehgrsdele, som leveres
af os, og i teknisk fejlfri stand.

Betjen kun enheden, hvis du har forstaet brugsanvisningen.
BIOM® 5 og alle steriliserbare BIOM® 5-komponenter skal
oparbejdes under sterile forhold:

®m  inden fgrste anvendelse

m  efter hver brug

Falg altid anvisningerne for rengaring, desinfektion og sterilisering
i oparbejdningsinstruktionen.
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& ocuULus® 4 Sikkerhedsanvisninger

4.7 Anvisninger om anvendelse
Forsigtig
@jenskade pa grund af aendring i arbejdsafstanden fra BIOM® 5 til
patienten
Nar BIOM® 5 er drejet til arbejdsposition (i strdlegangen), skal du falge
nedenstaende anvisninger:
m  Brug ikke mikroskopstativets grovskrue.
m  Foretag ikke en mekanisk eller manuel justering af hgjden pa
stativarmen over arbejdsomradet.
m  Du ma ikke aendre patientens position ved at justere hgjden pa
operationsbordet.
= Falg anvisningerne om fokusering, Kap. 9.7, side 26.
Du finder yderligere informationer i Tips om anvendelse:
BIOM® 5 og til at downloade pa OCULUS hjemmeside.
4.8 Anvisninger om fejlafhjeelpning
= Hvis der opstar en fejl, som du ikke kan afhjeelpe ved hjeelp af
fejls@gningstabellen (Side 29), ma du ikke bruge enheden. Maerk
enheden som defekt, og kontakt vores serviceafdeling.
49 Anvisninger om afmontering og bortskaffelse
= Bortskaf enheden i overensstemmelse med de lovmaessige
forskrifter. Overhold hospitalets eller klinikkens regler for hygiejne
og bortskaffelse.
410 Anvisninger om EMC og elektrisk sikkerhed

BIOM® 5¢, en tilsluttet SDI® 4c oder BIOM® connecting spacer og et
mikroskop udger et medicinsk elektrisk system (ME-system)
i overensstemmelse med DIN EN 60601-1. Hvis du tilslutter yderligere
enheder, bliver denne enhed en del af ME-systemet.
= Serg for, at alle enheder i ME-systemet overholder kravene

i IEC 60601-1 eller i IEC 60950-1.
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5 Erkleeret formal & oCcuULUS®

5 Erklaeret formal

Dette binokulzere indirekte oftalmiske mikroskop (BIOM® 5) bruges til
beraringsfri observation af operationer i den bageste del af gjet.
BIOM® 5 er beregnet til brug sammen med kompatible kirurgiske
mikroskoper pa hospitaler, klinikker eller andre institutioner inden for
humanmedicin.

De kirurgiske mikroskoper skal maerkes som tilpasningsdygtige af
OCULUS Optikgerate GmbH (Kap. 6.3, side 15).

Anvend kun enheden med de originale tilbehgrsdele, som leveres af os,
og i teknisk fejlfri stand.

= Fglg de tidligere angivne sikkerhedsanvisninger.

0.1 Fastsat medicinsk indikation

BIOM 5 bruges som et hjeelpemiddel til at observere den bageste del af
gjet under operationer (vitrektomi) af f.eks.

m  Nethindelgsning

m  Proliferativ vitreoretinopati (PVR)

m  |[LM-peeling

= Makulahul

5.2 Kontraindikation
lkke kendt

5.3 Mulige bivirkninger
Ikke kendt

54 Fastsatte brugere

Serg for, at BIOM® 5 udelukkende anvendes pa klinikker og af
gjenleeger og operationspersonale,

®m  som pa grund af deres viden, uddannelse og praktiske erfaring kan
sikre en korrekt handtering.

m  som fer ibrugtagning er blevet opleert af OCULUS-personale eller
en autoriseret forhandler

9.5 Patientgruppe

Ingen begraensninger med hensyn til alder, veegt, sundhed og tilstand.
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& OCULUS®

B6 Beskrivelse af enheden
6.1 Komponenter
BIOM® 5c

6 Beskrivelse af enheden

BIOM® 5m

Fig. 6-1: Enhedsoversigt BIOM® 5 med reduktionslinse og oftalmoskoplinse

1 Reduktionslinse
(er ikke inkluderet i BIOM® -leveringen)

2 Hus med vippemekanisme
Linseholder
4 Drejehjul til fokusering

w

Brugsanvisning BIOM® 5 (10036415 — Rev04)

Kontrolmeaerke
Linseholder med sikkerhedsindsats

Oftalmoskoplinse
(er ikke inkluderet i BIOM ®-leveringen)

Drivmodul (kun BIOM® 5c og BIOM® 5cl)
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B Beskrivelse af enheden

& OCULUS®

6.2 Funktionsprincip for BIOM® 5

14 /40

Sammen med en SDI® (stereoskopisk diagonal inverter) il
billedjustering giver BIOM® 5 mulighed for kontaktlgs observation af
fundus og glaslegeme i vidvinkel under vitreoretinal kirurgi. Ved brug af
den passende OCULUS SDI® er der altid garanti for fuld kompatibilitet
med BIOM® 5-typerne.

Kombinationen af det kirurgiske mikroskop og de optiske komponenter
i BIOM® 5sikrer et kig ind i glaslegemets hulrum under stereoskopiske
forhold. Som et indirekte oftalmisk mikroskop fungerer BIOM® 5 uden
kontakt med hornhinden under proceduren.

Patientens gjeaeble kan beveeges frit under indgrebet. Perifere dele af
fundus er sdledes let synlige. Samlet set giver dette kombinerede
optiske system et fundusoverblik pa 125° til 130°.

Det optiske system i BIOM® 5 bestar af en reduktionslinse og en
frontlinse. Reduktionslinsen sikrer en naesten konstant afstand mellem
patientens gje og det kirurgiske mikroskop, nar BIOM ® 5 drejes ind og
ud. Reduktionslinsen reducerer breendvidden p& mikroskopets objektiv.
Reduktionslinsens position i forhold til det kirurgiske mikroskop er fast.
Hgjdejusteringen af frontlinsen bruges til at fokusere BIOM-billedet.
Afstanden mellem det kirurgiske mikroskop og frontlinsen indstilles
manuelt ved hjeaelp af justeringshjulet pa BIOM® 5.

Kun ved BIOM® 5¢/cl:

Fokusering sker motorisk ved at trykke pa kombi-fodpedalen.

Ved at eendre hgjden pa frontlinsen bringes fundusbilledet ind
i mikroskopobjektivets braendpunkt.

Da der sker en fuldsteendig spejlvending, nar man bruger BIOM® 5, er
en optimal handtering kun garanteret i forbindelse med en
stereoskopisk diagonal inverter (SDI®). SDI® annullerer den komplette
spejlvending og kan slas til og fra efter behov.

Hvis der anvendes en BIOM® connecting spacer, bruges dette til at
fokusere BIOM® 5c. Billedet justeres via en inverter.

Brugsanvisning BIOM® 5 (10036415 — Rev04)



& OCULUS® 6 Beskrivelse af enheden

6.3 Tilpasninger til mikroskoper
Tilpasninger til falgende mikroskoper er mulig (Kap. 15.6, side 35):

Producent Mikroskop

Alcon LuxOR™ LuxOR® Revalia™*
Bausch + SeeLuma™
Lomb
Beyeonics Beyeonics One™
Haag-Streit ~ Ophtamic 900 Hi-R 900 Hi-R NEO 900
Allegra 900
Huvitz HOM-700
Kaps SOM
Leica M220, M500 / M501, M620 M841, M820* M822* M844*, Proveo 8*
Takagi OM 8/0M 9 OM 18/0OM 19
Topcon OMS 600/0OMS 610/0OMS 650 OMS 110 OMS 800 Standard
OMS 710 OMS 800 Pro
OMS 850 Standard
OMS 850 Pro
Zeiss ARTEVO 800® OPMI MD/MDO/MDU OPMI Lumera™
ARTEVO 850® OPMI VISU 150/VISU 160  OPMI Lumera i™
OPMI 1/6 OPMI VISU 200/VISU 210 OPMI Lumera T™
OPMI CS mit Retrolux 1/3/CS OPMI Lumera 700™
OPMI Lumera® 300
Advanced

Brugsanvisning BIOM® 5 (10036415 — Rev04) 15/ 40



7 Transport og opbevaring & ocuLus®

W Transport og opbevaring

Forsigtig
Enhedsskader pa grund af forkert transport og forkert opbevaring
= Transportér BIOM® 5 forsigtigt.

= Opbevar BIOM® 5 i overensstemmelse med transport- og
opbevaringsbetingelserne, de nationale bestemmelser og
bestemmelserne pé dit hospital.

Omygivelses-, transport- og opbevaringsforhold med optik

Driftsbetingelser Transportbetingelser Opbevaringsbetingelser
Temperatur +10 °C til +35 °C -40 °C til +70 °C -10 °C til +55 °C
Luftfugtighed 30 % til 70 % 10 % til 95 % 10 % til 95 %
Lufttryk 700 hPa til 1060 hPa 500 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa

Disse veerdier gaelder for alle BIOM® 5-versioner.
8 Ibrugtagning

8.1 Inden farste ibrugtagning

= Fjern BIOM® 5 fra emballagen sammen med tilbehgret.
= Renggr, desinficer og steriliser BIOM® 5 inden farste brug,
Kap. 12, side 32.
Montering og instruktion i brug af BIOM® 5 med tilbehgr udfgres af en
OCULUS-medarbejder eller en person, der er autoriseret af OCULUS.

8.2 Inden ibrugtagning

= Sgrg for, at BIOM® 5 og komponenterne er rengjort, desinficeret
og steriliseret, laes ogsa oparbejdningsinstruktionen.

16 /40 Brugsanvisning BIOM® 5 (10036415 — Rev04)



& OCULUS®

9 BIOM® 35 i brug

9.1 Veelg passende optik

9 BIOM® 5 i brug

= Brug den reduktionslinse, der passer til det kirurgiske mikroskops

objektiv.

= Veelg den frontlinse, der passer til operationen.

Folgende linser kan autoklaveres i damp:

= 53.6Q3
WiFi HD

53606
Hi Res

53604
90D

- 53602
7 WEFE

Q

53605
WiFi HD Mini

Engangssaet med lupper

Objektiv
f =175 mm
>~ a ~ £=200mm
- f =200 mm

Brugsanvisning BIOM® 5 (10036415 — Rev04)

BIOM® Optic Set
HD Professional 54411

BIOM®-udfgrelse

BIOM® 5m (55462)
BIOM® 5c¢ (55400)

BIOM® 5ml (55463)
BIOM® 5cl (55403)

BIOM® 5m (55462)
BIOM® 5c¢ (55400)

HD Professional 54412

HD Flex 54415
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9 BIOM® 5 i brug & OCcuULUS®

9.2 monter BIOM® 5

= Sgrg for, at alle komponenter er sterile.

Eksempel: Komponenter BIOM® 5cl

4 3

Fig. 9-1: Komponenter BIOM® 5c|

1 BIOM® 5¢l 4 Oftalmoskoplinse
2 Adapterplade 5 Kabelfgring (kun BIOM® 5¢/cl)
3 Drivrem 6 Reduktionslinse

(kun BIOM® 5¢/cl)
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& ocuLus® 9 BIOM® 5 i brug

= Séet reduktionslinsen i. Drej reduktionslinsen = Seet adapterpladen i, til den gér i hak.
med uret, til den gar i hak. Forsigtig

Fare for patienten pad grund af forkert indsat
/A\ BIOM® 5

Hvis du ikke indssetter BIOM® 5 korrekt, far du et
fundusbillede, der ikke er centreret.

.
I
L

I ¢
L

it
L
L
L
L
Lo
I

ol

= Seetlinsen i, til den gar i hak. BIOM® 5ml| er faerdigmonteret.
Fig. 9-2: Monter komponenterne

Brugsanvisning BIOM® 5 (10036415 — Rev04) 19/40



9 BIOM® 5 i brug & oCcuLUSs®

Yderligere ved BIOM® 5c/cl:

Seet driv,iemmen pa. Du kan seette en kabelfgring pa. Kabelfgringen
bruges til at holde tilslutningskablet til drivenheden pd BIOM® 5c¢/cl
vaek fra ikke-sterile mikroskopdele.

= St driviemmen i. = Fastger farst kabelfgringen pa stikket.
= Skub derefter den anden halvabning over
kablet.

Fig. 9-3: Monter drivrem og kabelfgring
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& ocuLus® 9 BIOM® 5 i brug

9.3 Under sterile betingelser: Test sikkerhedsfunktionerne

Forsigtig
Personskader pga. defekt funktion
= Du ma kun anvende BIOM® 5, hvis fglgende funktioner er testet

og garanteret.

¥,
¢
L
L
¢
i
g
L

(et e e o

= Skub linseholderens sikkerhedsindsats op og
ned flere gange for at kontrollere, at den

bevaeger sig jeevnt.

= Klap BIOM® 5 hen imod adapterpladen. Sgrg
for, at huset kan vippes uden modstand.

= Kontrollér, at alle laseskruer er til stede (f.eks.
skruerne til sikkerhedsindsatsens fjedernggle).
Kontrolmaerket (1) skal veere under faringen.

= Kontrollér, at drejehjulet er let at justere, og
afkort den samlede leengde pa BIOM® 5, indtil
justeringsanordningen er i gverste position.
Fig. 9-4: Test sikkerhedsfunktionerne
= Kontrollér inden hver brug,
m  at enheden er i perfekt teknisk stand
m  at alle aftagelige forbindelser og fastgerelser er i en sikker
tilstand
m  at svalehalebeslaget til adapteren sidder godt fast pa

mikroskopet.
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9 BIOM® 5 i brug & oCcuLUSs®

c
I
L

I ©
L

ik
L
L
L
L
4158
I

|
v

Fig. 9-5: Visuel kontrol af linserne

= Kontrollér, at reduktionslinsen og frontlinsen
m  sidder korrekt og godt fast,
m  har mekaniske skader som f.eks. ridser og uklarheder i glasset.

= Brug ikke uklare eller ridsede linser.
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& ocuLus® 9 BIOM® 5 i brug

94 BIOM® 5 forbindes med mikroskop

Forsigtig
Fare for patienten pa grund af forkert montering
= Monter aldrig BIOM® 5 over patienten.

= Seet den sterile haette pa den rillede skrue. = Skub adapterpladen med BIOM® 5 ind i

svalehalebeslaget pa mikroskopet, sa langt den
kan komme.

e 1 =

> Fastgar adapteren med den rillede skrue.
Fig. 9-6: BIOM® 5 forbindes med mikroskop
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9 BIOM® 5 i brug & oCcuLUSs®

Kun ved BIOM® 5¢/cl:

Med BIOM® 5c¢/cl skal du tilslutte kontrolkablet til SDI® 4c eller
BIOM® connecting spacer.

Fig. 9-7: BIOM® 5c/cl: Tilslut kontrolkablet (eksempel SDI® 4c)

= Tilslut kontrolkablet med en af b@sningerne i siden pa SDI® 4celler
BIOM® connecting spacer.
Saerg for, at kablet ikke bergrer nogle ikke-sterile mikroskopdele.
= Tilslut kablet til SDI® 4c eller BIOM® connecting spacer. Stikket
gar automatisk i hak.
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& ocuLus® 9 BIOM® 5 i brug

9.5 BIOM® &5 drejes i parkeringsstilling

= Drej BIOM® 5 ud af strdlegangen og ind i parkeringsstillingen
under de ekstraokulaere kirurgiske faser.

= Nar du svinger ud, skal du skubbe sikkerhedsindsatsen inklusive
frontlinsen ind med fingeren, sé langt den kan komme.

Fig. 9-8: BIOM® 5cl i arbejdsstilling Fig. 9-9: BIOM® 5Cl i parkeringsstilling

Ved drejning ind i stralegangen:
= Loft sikkerhedsindsatsen, og slip den farst igen, nar den er i den
drejede endeposition.

9.6 Foretag grundindstillinger pa mikroskopet

= Indstil mikroskopet til den forreste del af gjet, og udfer de
kirurgiske trin under mikroskopbelysning, herunder indsaettelse af
infusionen.
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9 BIOM® 5 i brug & oCcuLUSs®

9.7 Anvisninger om fokusering af BIOM® 5m,/ml

Fokuseringen pa BIOM® 5m foretages manuelt med drejejulet, pa
BIOM® 5c/cl med en fodpedal.

Fig. 9-10: Fokusering med drejehjulet

Forsigtig
@jenskader pa grund af darlige synsforhold
Intraokulaer brug af instrumenter kan fare til gjenskader hos patienten

under darlige synsforhold for kirurgen.
= Overhold fglgende instruktioner, nar du fokuserer med BIOM® 5.

= Far du begynder at fokusere med BIOM® 5, skal du kontrollere
afstanden mellem oftalmoskoplinsen og patientens gje.
= Sgrg for, nar du fokuserer med BIOM® 5,
m  at mikroskopet forbliver i denne position (hgjde) efter de
kirurgiske trin pa forreste del
®m  at BIOM® 5 er indstillet til den korteste samlede lzengde, faor
den drejes til arbejdsposition
m  at oftalmoskoplinsen ikke bergrer gjet
m  at du ikke indstiller mikroskopets arbejdshgjde
m  at du ikke bruger mikroskopets fokuseringsfunktion
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9 BIOM® 5 i brug

Specialtilfaelde "luftfyldt gje":

= Under vaeske-luft-udvekslingen: Drej fokuseringsknappen pa
BIOM® 5, indtil frontlinsen nar den hgjeste position.

= Brug mikroskopets finfokus til at forstgrre billedudsnittet.

Kun ved BIOM® 5c/cl (elektromotorisk fokusering):

Fokuseringen af BIOM® 5c/cl udfares af kirurgen ved hjeelp af den

kombi-fodpedalen, mens han observerer gennem mikroskopet.

®  Brug kun den elektromotoriske fokusering af BIOM® 5c/cl, hvis
der er tilstreekkelig afstand mellem frontlinsen og patientens gje.

m  Kirurgen ma kun bruge elektromotorisk fokusering, hvis afstanden
mellem oftalmoskoplinsen og gjet overvadges samtidigt.

m  Detskalsikres, at operatgren af den elektromotoriske fokusering til
enhver tid kan stoppe fokuseringen.

A

Forsigtig

@jenskade pa grund af aendring i arbejdsafstanden fra BIOM® 5 (il

patienten

Nar BIOM® 5 er drejet til arbejdsposition (i strdlegangen), skal du falge

nedenstaende anvisninger:

m  Brug ikke mikroskopstativets grovskrue til at justere hgjden.

m  Foretag ikke en mekanisk eller manuel justering af hgjden pa
stativarmen over operationsomradet.

m  Du ma ikke sndre patientens position ved at justere hgjden pa
operationsbordet.

9.8

99

Under operationen

Efter operationen

= Sgrg for, at hornhinden er tilstraekkeligt fugtet med en passende
oplgsning.

Efter operationen skal BIOM® 5 fjernes fra mikroskopet.
BIOM® 5 og komponenterne skal oparbejdes umiddelbart efter
operationen.

A

Forsigtig
Fare for patienten pa grund af forkert afmontering
= Afmonter aldrig BIOM® 5 over patienten.

= Drej BIOM® 5 i parkeringsstillingen for at afmontere den.

BIOM® 5m/ml

= Fjern BIOM® 5 fra adapterpladen.
= Lasn den riflede skrue, Fig. 9-6, side 23, fig. 3.
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& OCcULUSsS®

= Fjern adapterpladen fra svalehalebeslaget.

Fig. 9-11: Treek adapterpladen af

= BIOM® 5 og komponenterne skal oparbejdes umiddelbart efter
operationen.
BIOM® 5¢/cl

Fig. 9-12: BIOM® 5c¢/cl: Lasn stikforbindelserne

Traek stikket pd BIOM® 5c/cl ud af bgsningen pa SDI® 4c- eller BIOM ®
connecting spacer-huset. Tage fat i stikket ved bgsningen for at lgsne
stikket.

Bemaerk
Enhedsskader, hvis stikket traekkes forkert ud

Hvis der traekkes i kablet, kan det blive beskadiget, og i sa fald skal hele
drivmodulet udskiftes.

28 /40

= Tag altid fat i stikkets bagsning pa BIOM® 5c/cl, for at frigare lasen.
= Fjern BIOM® 5 fra adapterpladen.

= Lasn den riflede skrue, Fig. 9-6, side 23, fig. 3.

= Fjern adapterpladen fra svalehalebeslaget, Fig. 9-71, side 28.

= BIOM® 5 og komponenterne skal oparbejdes umiddelbart efter

operationen.
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10  Fejlsagning

10 Fejlsagning

A

Forsigtig
Hvis der opstar en fejl, som du ikke kan afhjeelpe ved hjzelp af fglgende
anvisninger, skal du maerke enheden som ude af funktion og kontakte

vores serviceafdeling. (Adresse: Side 40).

= Tag aldrig en beskadiget BIOM® 5 i drift.
Inden returnering til OCULUS: Oparbejd BIOM® 5 og
komponenterne i henhold til oparbejdningsinstruktionerne.

2>

Fejl

Sikkerhedsindsatsen pa BIOM® 5

sidder skaevt

| den tilstand ma BIOM® 5 ikke

bruges!

Adapteren sidder Igst

Svalehalebeslaget sidder lgst

Ikke-fuldstaendigt eller
decentreret billede

Fejltabel - BIOM® 5

Mulig arsag

Aflejring af restmineraler pa
BIOM® 5 pga.
dampautoklaver

Fremmedlegeme i
sikkerhedsindsatsens
styresystem

Indsatsen er bgjet

Laseskruen sidder for lgs

Skruerne er lgse

Enten er SDI® eller BIOM ®
connecting spacer, andre
monteringsdele eller

BIOM® 5-adapteren monteret
skaevt

Linseklemmen er bgjet eller
mekanisk beskadiget

Brugsanvisning BIOM® 5 (10036415 — Rev04)

Afhjzelpning

Forsigtig mekanisk renggring
og skift til bedre
demineraliseret vand,
ultralydsrensning af

BIOM® 5

Forsigtig mekanisk renggring
og fjernelse af
fremmedlegemet

Renggring af BIOM® 5 i et
ultralydsbad

Behandling af indsatsen med
et egnet, silikonefrit
smgremiddel fgr naeste
sterilisering.

Send BIOM® 5 til OCULUS-
Service

Skru laseskruen fast med
handen

Skru skruerne fast med en
egnet skruetraekker

Lav en korrekt opbygning

Send linsen til OCULUS-
Service for genjustering
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10 Fejlsagning

Fejl
Uklart billede

Uklart billede

Steerke reflekser pa gjet eller
linsen

Fundusoversigt for lille

Det er ikke muligt at afmontere
BIOM® 5 fra adapteren.

30 /40

Mulig arsag

Glasflader snavset
Glasflader gdelagt pga.
forkert sterilisering

Glasflader gdelagt pga.
mekanisk pavirkning

Oftalmoskoplinsen bergrer
gjet

Patientens hornhinde er for
tor

BIOM® 5 er indstillet forkert
Reduktionslinsen er ikke sat i

Reduktionslinsen er ikke
kompatibel med
mikroskopets objektiv

Mikroskoplampen er teendt

Afstanden mellem
oftalmoskoplinsen og gjet er
for stor
Mikroskopforstarrelsen er
indstillet for hgjt

BIOM® 5 er ikke drejet ud
Aflejringer pa

forbindelsesdele pa
BIOM® 5 og adapter

& OCULUS®

Afhjzelpning

Renggr glasfladerne
Gennemfar steriliseringen i
henhold til vejledningen,
udskift optikken om
ngdvendigt

Handter og opbevar
optikken mere omhyggeligt,
udskift om ngdvendigt
Veelg den rigtige
arbejdsafstand, renggr linsen
Fugt hornhinden
regelmaessigt med en
passende opl@sning

Fokusér BIOM® 5 i henhold
til vejledningen
Seet reduktionslinsen i

Kontrollér reduktionslinsens
indgravering, og udskift
reduktionslinsen, hvis det er
ngdvendigt (se Kap. 9.1,
side 17

Sluk lampen, belys kun
intraokulaert

Reducer forsigtigt afstanden
med mikroskopets fokus

Reducer mikroskopets
forstarrelse

Drej BIOM® 5 ud for at
afmontere det

Leeg BIOM® 5 og adapteren
i ultralydsbad (ca. 5 min)
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Fejl

Ingen funktion overhovedet, nar

der trykkes pa kombi-
betjeningsenheden

Forkert funktion, nar kombi-
betjeningsenheden bruges

Ingen mulighed for motoriseret
fokusering med BIOM® 5¢/cl ved

betjening af kombi-
betjeningsenheden

Mulig arsag

Ingen forbindelse mellem
kombi-betjeningsenheden
og SDI® 4c eller BIOM®
connecting spacer.

Ingen forbindelse mellem
SDI® 4c eller BIOM®
connecting spacer og
6V-15V speendingsforsyning
Stremsvigt eller stikdase ikke
aktiv

Disse er ikke aktive, nar du
bruger mikroskopstativets
stikbgsninger

5-polet stik blev indsat snoet
med stor kraft

Stikket pa BIOM® 5¢/cl er
ikke sat rigtigti SDI® 4c eller
BIOM® connecting spacer.
Defekt drivrem

Manglende drivrem
Tilslutningskabel gdelagt
Drivmodul defekt

Brugsanvisning BIOM® 5 (10036415 — Rev04)

10 Fejlsagning

Afhjzelpning

Opret forbindelse mellem
SDI® 4c eller BIOM®
connecting spacer

Opret forbindelse til 6V-15V
spaendingsforsyning

Kontakt husets elektriker
Brug en stiktransformator
6V-15V

Brug et mekanisk
drejeelement eller -hjul
Aktivér bgsningerne i
henhold til brugsanvisningen
for stativet

Sperg producenten af
mikroskopet om en lgsning

Seet rigtigt i (sgrg for ikke at
bytte om pa naesens og
notens poler)

Seet stikket rigtigt i

Udskift drivremmen sterilt,
eller fokuser manuelt ved
hjeelp af fokuseringsknappen
pa BIOM® 5¢/cl.

Monter steril drivrem
Udskift drivmodulet

udskift
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11 Udskift drivmodul

11 Udskift drivmodul

& OCULUS®

= Fgalg beskrivelsen i drivmodulets monteringsvejledning.

12  Rengaring, sterilisering og vedligeholdelse

A

Forsigtig
Fare for infektion pa grund af forkert genoparbejdning

= BIOM® 5 og komponenterne skal oparbejdes umiddelbart efter
operationen.
= Folg de szerlige oparbejdningsinstruktioner.

Steriliserings- og desinfektionsmetoder

BIOM® 5 Dampautoklavering, 134°C
Reduktionslinse (kun reduktionslinser, der er anfart i denne vejledning) Dampautoklavering, 134°C
Oftalmoskoplinser (kun oftalmoskoplinser, der er anfart i denne vejledning) Dampautoklavering, 134°C
Adapter Dampautoklavering, 134°C
Drivrem Dampautoklavering, 134°C
Kabelfaring Dampautoklavering, 134°C

13  Bortskaffelse af gamle enheder

32 /40

= Bortskaf BIOM® 5 i overensstemmelse med de lovmaessige
forskrifter. Overhold hospitalets eller klinikkens regler for hygiejne
og bortskaffelse.

BIOM® 5¢/5cl

| henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/19/EF samt
den tyske lov om markedsfering, tilbagetagelse og miljgvenlig
bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr skal brugt elektrisk og
elektronisk udstyr afleveres til genbrug og ma ikke bortskaffes som
husholdningsaffald.
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14 (Garanti og service

14.1 (Garantibestemmelser

Folg nedenstdende garantibestemmelser:

m  Det ervigtigt, at du felger brugsanvisningen og
sikkerhedsanvisningerne far og under brug.

®m  Du har krav pa garanti pa BIOM® 5 i henhold til den lovmaessige
bestemmelse.

m  Huvisderafikke-autoriserede personer foretages indgreb i BIOM® 5,
bortfalder samtlige krav pa garanti. Der kan som fglge af
usagkyndige aendringer og reparation nemlig opsta alvorlig fare for
brugeren og patienten.

m  Transportskader skal straks reklameres ved eller efter levering hos
transportfirmaet, og skaden skal bekraeftes pa fragtbrevet, sa det
er muligt at foretage en korrekt skadesregulering.

m  Generelt geelder vores generelle forretnings- og
leveringsbetingelser i den udgave, der var geeldende pa
kgbsdatoen.

14.2 Ansvar for funktion eller skader

OCULUS anses kun for at veere ansvarlig for sikkerheden, palideligheden

og anvendelsesegnetheden af BIOM® 5, hvis du overholder fglgende

bestemmelser:

m  Anvend enheden i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

m  Dereringen dele pa BIOM® 5, som skal vedligeholdes eller
repareres af brugeren. Hvis der af ikke-autoriseret personale
foretages monteringsarbejde, udvidelser, justeringer,
vedligeholdelse, a&ndringer eller reparationer, eller hvis BIOM® 5
vedligeholdes eller handteres forkert, fraskriver OCULUS sig
ethvert ansvar.
Undtagelse: Udskiftning af BIOM® 5 drivmodulet

m  Huvis det ovenfor angivne arbejde udferes af bemyndigede
personer, skal der af disse kraeves en attest om typen og omfanget
af reparationen, evt. med angivelse af eendrede meerkedata eller
andret arbejdsomrade. Attesten skal indeholde data og udfarelse
samt firmaoplysninger med underskrift.

m  Til dette formal stiller OCULUS efter gnske reservedelslister og
yderligere beskrivelser til radighed for de bemyndigede personer.

m  Sgrg for, at der ved reparation kun anvendes originale dele fra
OCULUS.
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15  Bestillingsdata, tilbehar og reservedele

15.1 Basisenhed

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

15.2 Tilbehar BIOM® 5c / BIOM® Scl

Artikel Ordrenr.
Drivremme (10 stk.) 54176
Kabelfgring (5 stk.) 54178

15.3 Optiktilbehegr til BIOM® 5m/BIOM® 5c¢

Artikel Ordrenr.
Reduktionslinse til f = 175 mm 55401
Reduktionslinse til f = 200 mm 55405

15.4  Optiktilbehar til BIOM® 5ml/BIOM® 3Scl

Artikel Ordrenr.
Reduktionslinse til f = 200 mm 55404

15.5 Tilbehar: Oftalmoskoplinser (dampautoklaverbar)

WEE til BIOM® 5 53602
WiFi HD til BIOM® 5 53603
90 D til BIOM® 5 53604
WiFi HD Mini 53605
Hi Res til BIOM® 5 53606
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15 Bestilingsdata, tilbehar og reservedele

15.6 Tilpasningstilbehar til BIOM® 5

Adapterpladen 55432
Adapterplade 55424
Adapterplade 55425
Adapterplade 55426
Adapterplade Bausch + Lomb 10028431
Adapter Alcon LuxOR® Revalia™ 10007617
Svalehalebeslag Alcon LuxOR® 10008981
Revalia™

Adapterpladen Zeiss 55431
Adapterpladen Zeiss RESIGHT ® 55432
Svalehalebeslag 54511
Mellemplade 54535
Mellemplade 54536
Svalehalebeslag 54537
Svalehalebeslag 54538
Mellemplade 54539
Svalehalebeslag Alcon LuxOr® 54857
Adaptersaet Zeiss 55420
Adaptersaet Zeiss 54840
Adaptersaet Leica 55445
Adapterszet Leica 55446
Adaptersaet Leica 55447
Adaptersaet Leica 55449
Adapterszet Alcon LuxOR® Revalia™ 55429
Adaptersaet Haag Streit 55440
Mellemplade Haag Streit 54639
Adapterszet Takagi 55417
Adaptersaet Takagi / Inami 55418
Adaptersaet Takagi 55419
Adaptersaet Topcon 55441
Adaptersaet Topcon 55442
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Artikel Ordrenr.
Svalehalebeslag 085453401010
Adaptions afstandsdel Zeiss 55433

15.7  Tilbehar til sterilisering

Steriliseringsbeholder med indsats til BIOM® 5 og 55180
tilbehgr

Indsats til steriliseringsbeholder 55185
Papirfilter til steriliseringsbeholder (100 stk.) 55190

15.8 Spejlvendingssystemer

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

15.9 Tilslutningskomponenter, valgfrit

Tilbehar Ordrenr.
BIOM® connecting spacer 54841
BIOM® connecting spacer Leica 54842

15.10 Slid- og reservedele

Drivremme (10 stk.) 54176
Kabelfgring (5 stk.) 54178
Reduktionslinse til BIOM® 5m/ 5c¢ til f = 175 mm 55401
Reduktionslinse til f = 200 mm, til BIOM® 5ml/ 5cl 55404
Reduktionslinse til f = 200 mm, for BIOM® 5m/ 5¢ 55405
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WEFE til BIOM ® 5 53602
WiFi HD til BIOM® 5 53603
90 D til BIOM® 5 53604
WiFi HD Mini 53605
Hi Res til BIOM® 5 53606
Drivmodul til BIOM ® 5¢/ cl 54405
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16 Tekniske data

16.1  Mal BIOM® 5

BIOM® 5m og BIOM® 5¢ BIOM® 5ml og BIOM® 5cl

Mal (B x D x H) 63 x 112 x 110 til 145 mm 63 x 112 x 124 til 160 mm

Samlet hgjde ca. 123 til 158 mm ca. 137 til 173 mm

Laft sikkerhedsindsats ca. 29 mm ca. 29 mm
16.2 Veegt

Produkt Vagt Produkt Vaegt

1 BIOM® 5m ca. 186 g BIOM® 5l ca. 260 g

2 BIOM® 5m ca. 190 g Reduktionslinse ca.30g

3 BIOM® 5¢ ca.250 g Frontlinse: ca.3—10g

Alt efter udfarelse

16.3 Konformitet

CE i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr

Enheden er et produkt i produktklasse I.

q

Overensstemmelsesvurdering i henhold til (EU) 2017/745 MDR, bilag I
og lll.

16.4 BIOM® 5c og BIOM® 3cl: Klassifikation iht. [EC 60601-1

Type af beskyttelse mod elektrisk stad Beskyttelsesklasse 2

Grad af beskyttelse mod elektrisk sted Type B

Grad af beskyttelse mod skadelig indtreengning af vand IPX8

Stremforsyning via SDI® 4

Effekt 06 W
16.5 Andet

Forventet levetid (undtagen optikkomponenterne) 4 ar
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