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Uvod ﬁz OCcuULUS®

Uvod

BIOM® 5 byl vyroben a testovan podle prisnych kritérii kvality. Spravné
pouzivani pfistroje je nevyhnutné pro bezpecny provoz. Proto byste se
méli pred uvedenim do provozu dlikladné seznamit s obsahem tohoto
navodu k pouzivani. Respektujte hlavné bezpecnostni predpisy.

V tomto navodu k pouzivani jsou popsané modely BIOM® 5:

B BIOM® 5c a 5cl (dlouha verze)

m  BIOM® 5m a 5ml (dlouha verze)
Az na rozdil v délce je pfislusna dlouha verze identickd ohledné
ovladani i vlastnosti.
Dlouhd verze se musi pouzivat s ohniskovou vzdalenosti
mikroskopu f = 200 mm.

Nepatrné odchylky obrazkl uvedenych v ndvodu k pouzivani od skutec-
né dodaného pristroje jsou mozné z dlivodu vyvoje.

Pokud maéte néjaké dotazy nebo chcete dalsi informace k svému pfistro-
ji, zavolejte ndm, poslete email nebo fax. Nas servisni tym je vdam ochot-
né k dispozici.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo zbozi: G/55400/CS
Revize: 04
Aktivace: 15.10.2024
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1 Obsah dodavky

Produkt a prislusenstvi Objednavka c.
BIOM® 5¢

®m  Verze BIOM® 5¢ 55400
m  Verze BIOM® 5¢| 55403
BIOM® 5m

®  Verze BIOM® 5 m 55462
= Verze BIOM® 5m| 55463
m  Navod k pouzivani G/55400/CS
m  Navod k dekontaminaci G/55185/XXXX/CS
m  Krabice

Dodatecné potrebné prislusenstvi

Redukéni ¢ocka a predni ¢ocka kap. 9.1, strana 17

Adaptér pro chirurgicky mikroskop (v pripadé kap. 15.6, strana 35
potreby s dalSimi moduly adaptéru)

Volitelné prislusenstvi viz
Hnaci femen kap. 15.2, strana 34
Kabelovy rozvod kap. 15.2, strana 34
Potiebny pridavny produkt viz
Stereoskopicky diagonalni invertor na sefi- kap. 15.8, strana 37
zeni obrazu

Vyhrazujeme si pravo provadét zmény v rozsahu dodavky z diivodu dal-

Siho technického vyvoje.

= Pokud zjistite pfi dodani jakékoli transportni Skody, neprodlené to
nahlaste prepravni spole¢nosti.

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

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04) 5/40



5 Obrazkovy symbol BIOM® 5 & ocuLus®

2 Obrazkovy symbol BIOM® 5

2.1 Na pristroji / vyrobnim Stitku

“ OCULUS Opllikgerate GmbH\

\Z Munchholzh&user Str. 29
® 35582 Wetzlar e GERMANY
ocuLuyus Made in Germany 2016-09-01

13 B BIOM® 5cl |,
12— [REF] 55403 C €
M— @l 55403 3201 6190 4

| (21) 55403 3201 619C

10 5VDC 0,12 A ﬁﬁ OOl exe | &
® ——6
]
‘ (01) 040|t9584008974
o |
9 8 7
Obr. 2-1: Pfiklady: Obrazkovy symbol BIOM® 5cl a BIOM® 5ml

1 Logo firmy 8 Likvidace pres domovni odpad je
2 Adresa vyrobce zakazana

3 Prettéte si ndvod k pouziti 9 Pouzivana cast typu B (pouze

4 Symbol CE BIOM® 5c a BIOM® 5cl)

5 Cislo UDI 10 Napajeni napétim

6 ldentifikacni matrice pfistroje 11 Seriove cislo pristroje

7 Tkda ochrany 12 Referencni ¢islo

13 Nazev pristroje

1 2

4 ‘ d OCULUS Optil|gerate Gme
\Z Minchholzhaduser Str. 29
® 35582 Wetzlar e GERMANY

ocuLus Made in Germany  2016-09-01
13 — BIOM® 5ml

12 |!RE|55463

11 — | TSN 55463 3201 6190
(21) 55463 3201 6190 5
[ CE &
Q\@' |
\ | (01) C 104958400908J
3 4
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& ocuLus® 2 Obrazkovy symbol BIOM® 5

2.2 Na obalu

elicH B Vysvétleni elieH e Vysvétleni
symbol symbol
Pieprava  povoleny teplotni rozsah pro prepravu  Uskladnéni  povoleny teplotni rozsah pro uskladné-
/ﬂ/ | /ﬂ/ |
© , ., chrante pfed vlhkosti Omezeni vlhkosti
T @
- TT 2 Prepravujte vzpfimené Tlak vzduchu, omezeni

i I —' Rozbitné
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3 Struktura dokumentace & oCcuULUS®

3 Struktura dokumentace

Spolu s pfistrojem BIOM® 5 obdrzite nasledujici dokumenty:

m  Navod k pouzivani: V tomto dokumentu je podrobné popsana
konstrukce pfistroje. Mimo to zde naleznete také vSechny bezpec-
nostni pokyny k pouzivani BIOM® 5,

Upozornéni
Vsechny dulezité bezpecnostni pokyny k pouzivani BIOM® 5 jsou po-
psany pouze v navodu k pouzivani pristroje. Proto je pred pouzitim

BIOM® 5 povinné, abyste si UpIné precetli a pochopili navod k pouziva-
ni.

®  Navod k dekontaminaci: Tento navod k dekontaminaci vam zob-
razuje dekontaminaci pfistroje BIOM® 5. Plati pro vsechny opako-
vané pourzitelné, sterilni soucastky a prislusenstvi BIOM ® 5.
Seznam, o které polozky se jednd, naleznete také v ndvodu k Upra-
vé. Pokyny pro Upravu si mlzete stahnout na www.oculussurgi-
cal.de/technical-support nebo si je vyzadat od spolecnosti
OCULUS Optikgerate GmbH, Wetzlar.
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4 Bezpecnostni pokyny

4 Bezpecnostni pokyny

Prectéte si peclivé ndvod k pouzivani.

Navod k pouzivani uschovejte peclivé a v blizkosti pfistroje.
Dodrzujte samostatny navod k pouZivani pro spojovaci vliozku
SDI® 4 nebo BIOM® a prislusenstvi.

Dodrzujte pro adaptér s pfislusenstvim a optické soucasti zvlastni
pfibalovy letak.

v Vv

4.1 Piktogramy v této prirucce

Upozornéni
Oznacuje mozZnou nebezpecnou situaci, kterd mlize vést k lehkym zra-
nénim osob nebo vécnym Skodam.

Oznameni

Oznacuje situace, které mohou vést k nespravnym vysledklim vysetreni,
uZivatelské pokyny a také uzitecné nebo dulezité informace.

© @ P

Oznacuje dalsi informace o produktu nebo o manipulaci s produktem,
které je treba vénovat zvlastni pozornost.

4.2 Bezpecnostni pokyny k pouzivani

Upozornéni
Zranéni osob nebo vécné skody zplisobené Spatnou obsluhou
= Dodrzujte nasledujici bezpeénostni pokyny.

> B

Upozornéni

Zranéni osob nebo vécné skody zplsobené zménou pfistroje ohrozujici
bezpecnost

= Tento pfistroj nelze zménit bez povoleni vyrobce.

Nahlaste vSechny vazné incidenty, které se vyskytly v souvislosti s vyrob-
kem, vyrobci (vigilance@oculus.de) a pfislusSnému organu clenského
statu, ve kterém mate vy a/nebo vas pacient bydlisté.
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4 Bezpecnostni pokyny

& OCULUS®

4.3 Pokyny k obsluznemu personalu

2>

Davejte pozor, aby pfistroj BIOM® 5 pouzivali pouze vyskoleni |é-
kafi a chirurgicky personal, ktefi mohou na zakladé svého vzdélani
nebo svych znalosti a praktickych zkusenosti zarucit, ze pfistroj
bude pouzivan spravné. Skoleni personéalu miize provadét pouze
spolecnost OCULUS a autorizovani prodejci .

4.4 Pokyny k preprave a uskladnéni

Respektujte pokyny uvedené v kap. 7, strana 16.

4.5 Pokyny k instalaci a pripojeni

-

2>

>

Dodrzujte pravni predpisy platné ve vasi zemi, jakozZ i hygienické a
likvidacni predpisy nemocnice nebo kliniky.

Nikdy nemontujte a nedemontujte nastavec BIOM® 5 nad pacien-
tem.

Montaz drzéku a pokyny k pouzivani BIOM® 5 s prislusenstvim
provadi zaméstnanec spolecnosti OCULUS nebo osoba povérena
spolecnosti OCULUS.

BIOM® 5c a BIOM® 5cl: Nepouzivejte k pfipojeni elektrickych ko-
nektor( k OCULUS SDI® 4c nebo BIOM® spojovaci vliozce prilis
velkou silu.

Pokud neni mozné pfipojeni, zkontrolujte, zda se hodi zastrcka do
zasuvky.

Pokud zjistite poskozeni zasuvného spoje, nechte odstranit
poskozeni nasemu servisu.

4.6 Pokyny k provozu a udrzbe

2>

>
>
>
>

2>
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Pred pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy BIOM ® 5 spolecnosti
OCULUS nebo autorizovanym prodejcem.

Nikdy nespoustéjte poskozeny pfistroj BIOM® 5 do provozu.
Provozujte pfistroj BIOM® 5 pouze s nami dodanymi originalnimi
dily prisluSenstvi a v technicky bezchybném stavu.

PFistroj pouzivejte pouze tehdy, pokud jste porozuméli navodu k
pouzivani.

Nastavec BIOM® 5 a viechny sterilizovatelné dily BIOM® 5 se
musi sterilné dekontaminovat:

m  pred prvnim pouzitim

®  po kazdém pouziti

Dodrzujte k tomu pokyny k cisténi, dezinfekci a sterilizaci uvedené
v navodu k dekontaminaci.

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)



& ocuULus® 4 Bezpecénostni pokyny

4.7 Pokyny k pouzivani
Upozornéni
Poranéni oci zplisobené zménou pracovni vzdalenosti mezi BIOM® 5 a
pacientem
Pokud je nastavec BIOM® 5 otocen do pracovni polohy (do drahy pa-
prsku), musite dodrzovat nasledujici pokyny:
m  Nepouzivejte hruby pohon stojanu mikroskopu.
m  Neupravujte vysku ramena stojanu nad operacnim polem pomoci
motoru nebo manualné.
m  Neménte polohu pacienta prostfednictvim prestaveni vysky ope-
racniho stolu.
= Dodrzujte pokyny k zaostfovani, kap. 9.7, strana 26.
Dalsi informace mizete naleznout v uzivatelskych tipech:
BIOM® 5 a ke stazeni na webové strance spolecnosti OCULUS.
4.8 Pokyny k odstranovani chyb
= Pokud vznikne chyba, kterou nedokazete opravit pomoci tabulky
pro vyhledavani chyb (strana 29), nem(izete dale pouZzivat pfistroj.
Oznacte pfistroj jako nefunkcni a informujte o vzniku chyby nas
servis.
49 Pokyny k demontazi a likvidaci
= Zlikvidujte pfistroj podle zakonnych predpist. Dodrzujte hygienic-
ké a predpisy o likvidaci platné pro nemocnice nebo kliniky.
410 Poznamky k EMK a elektricke bezpecnosti

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

mikroskop tvori medicinsky elektricky systém (systém ME) podle

IEC 60601-1. Pokud pripojite dalsi pristroj, stane se pfistroj soucasti sys-

tému ME.

= Ujistéte se, Ze vSechny pristroje systému ME spliuji pozadavky nor-
my IEC 60601-1 nebo IEC 60950-1.

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04) 11/ 40



5 Stanoveni Uéelu & oCcuULUS®

S| Stanoveni Ucelu
Tento binokularni nepfimy oftalmomikroskop (BIOM® 5) slouzi k bez-
kontaktnimu pozorovani operaci v zadnim segmentu oka.
Pristroj BIOM® 5 je urcen ve spojeni s kompatibilnimi chirurgickymi mi-
kroskopy pro pouzivani v nemocnicich, na klinikdch nebo v jinych insti-
tucich humanni mediciny.
Chirurgické mikroskopy musi spolecnost OCULUS Optikgerdate GmbH
identifikovat jako prizplsobitelné (kap. 6.3, strana 15).
Provozujte pfistroj pouze s nami dodanymi originalnimi dily pfislusen-
stvi a v technicky bezchybném stavu.
= DodrZujte predtim uvedené bezpeénostni pokyny.

2.1 Navrhovana zdravotni indikace

BIOM 5 slouzi jako pomUcka pro pozorovani zadniho segmentu oka bé-
hem operaci (vitrektomie) naptr.

m  Odstépeni rohovky

m  Proliferativni vitreoretinopatie (PVR)

m  |[LM-Peeling

®m  Makulérni otvor

5.2 Kontraindikace

zadné znamé

5.3 Mozné vedlejSi efekty

zadné znamé

04 Naplanovani uzivatelé

Zajistéte, aby byl BIOM® 5 pouzivan vyhradné na klinikach a oftalmolo-

gy a personalem operacnich sal{, ktery dokaze zajistit spravnou mani-

pulaci na zakladé svych znalosti, Skoleni a praktickych zkusenosti,

m  ktery dokaze zajistit sprdvnou manipulaci na zakladé svych znalosti,
Skoleni a praktickych zkusenosti.

m  ktery byl zaskolen personalem spolecnosti OCULUS nebo autorizo-
vanym prodejcem pred uvedenim do provozu

5.5 Skupina pacientu

Bez omezeni véku, hmotnosti, zdravi a stavu.

12 /40 Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)
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6

Popis pristroje

6.1 Soucastky

BIOM® 5¢c

6 Popis pristroje

BIOM® 5m

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

1

w

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)

Reduk¢ni ¢ocka

(neni obsahem dodavky pristroje BIOM ®)
Téleso s oto¢nym mechanismem
Upevnéni cocky

Nastavovaci kolecko k zaostreni

Kontrolni znacka
Drzak na Cocky s bezpecnostnim zasunutim

Oftalmoskopicka ¢ocka
(neni obsahem dodavky pfistroje BIOM®)

Hnaci modul (pouze BIOM® 5¢ a BIOM® 5cl)
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6 Popis pristroje

& OCULUS®

6.2 Zpusob funkce BIOM® 5

14 /40

Pristroj BIOM® 5 umoznuje ve spojeni s SDI® (stereoskopicky diago-
nalni invertor) pro serizeni obrazu, bezkontaktni, Sirokouhlé pozorovani
ocniho pozadi a sklivce béhem vitreoretinalnich intervenci. Pfi pouzivani
vhodného pristroje OCULUS SDI® je vzdy zarucena plna kompatibilita s
typy BIOM® 5,

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

Bulbus pacienta se mlze béhem operace volné pohybovat. Periferni
casti ocniho pozadi tak Ize snadno uvidét. Celkové dosahuje tento kom-
binovany opticky systém prehled o¢niho pozadi od 125° do 130°.
Opticky systém BIOM® 5 se sklada z redukéni ¢ocky a predni ¢ocky. Po-
kud je pfistroj BIOM ® 5 otocen smérem dovnitf a ven, zajistuje redukéni
Cocka témér konstantni vzdalenost mezi pacientovym okem a chirurgic-
kym mikroskopem. Pomoci redukéni ¢ocky se snizuje ohniskovéa vzdale-
nost objektivu mikroskopu.

Poloha redukéni ¢ocky k chirurgickému mikroskopu je fixné zadana.
Vyskové nastaveni predni cocky slouzi k zaostieni obrazu BIOM. Pomoci
nastavovaciho kolecka se rusné nastavuje vzdalenost mezi chirurgickym
mikroskopem a predni ¢ockou na pfistroji BIOM® 5.

Pouze u BIOM® 5¢/cl:

Stisknutim kombinovaného nozniho spinace se provede elektromoto-
rické zaostreni.

Touto zménou vysky predni cocky se prenasi obraz ocniho pozadi do
ohniska objektivu mikroskopu.

Protoze pfi pouzivani pfistroje BIOM® 5 dochéazi k iplnému otoceni ob-
razu, je optimalni manipulace zarucena pouze ve spojeni se stereosko-
pickym diagondlnim invertorem (SDI®). SDI® se stard o zruSeni
Uplného otoceni obrazu a Ize jej podle potieby zapinat a vypinat.
Pokud je pouzita spojovaci vlozka BIOM®, slouzi tato k zaostrfeni
BIOM® 5c. Sefizeni obrazu se provadi pres invertor.

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)
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6.3 Prizpisobeni mikroskopum

Je mozné
strana 35):

prizpGsobeni

6 Popis pristroje

nasledujicim  mikroskopm  (kap. 15.6,

Vyrobce Mikroskop

Alcon LuxOR™
Bausch + SeeLuma™
Lomb
Beyeonics Beyeonics One™
Haag-Streit ~ Ophtamic 900
Allegra 900
Huvitz HOM-700
Kaps SOM
Leica M220, M500 / M501, M620
Takagi OM 8/0M 9
Topcon OMS 600/0OMS 610/0OMS 650
Zeiss ARTEVO 800®
ARTEVO 850®
OPMI 1/6

OPMI CS mit Retrolux 1/3/CS

LuxOR® Revalia™*

Hi-R 900

M841, M820*, M822*
OM 18/0OM 19

OMS 110
OMS 710

OPMI MD/MDO/MDU
OPMI VISU 150/VISU 160
OPMI VISU 200/VISU 210

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)

Hi-R NEO 900

M844*, Proveo 8*

OMS 800 Standard
OMS 800 Pro

OMS 850 Standard
OMS 850 Pro

OPMI Lumera™
OPMI Lumera i™
OPMI Lumera T™

OPMI Lumera 700™
OPMI Lumera® 300
Advanced
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7 Transport a uskladnéni

Upozornéni
Poskozeni pristroje zplisobené nespravnou prepravou a skladovanim
= Prepravujte BIOM® 5 opatrné.

= Skladujte BIOM® 5 v souladu s prepravnimi a skladovacimi pod-
minkami, narodnimi predpisy a predpisy vasi nemocnice.

Okolni, transportni a skladovaci podminky s optikou

Provozni podminky Prepravni podminky Podminky uskladnéni

Teplota +10°C az +35°C -40°C az +70°C -10°C az +55°C
Vlhkost vzduchu 30% az 70% 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 pro vSechny verze BIOM® 5,
8 Uvedeni do provozu

8.1 Pred prvnim uvedenim do provozu

= Vyndejte pfistroj BIOM® 5 s prislusenstvim z obalu.

= Vydistéte, dezinfikujte a sterilizujte pfed prvnim pouzitim pfistroj
BIOM® 5 kap. 12, strana 32.

Montaz a pokyny k pouzivani pfistroje BIOM® 5 s pfislusenstvim pro-

vadi zaméstnanec spolecnosti OCULUS nebo osoba povéiena spolec-

nosti OCULUS.

8.2 Pred uvedenim do provozu

= Ujistéte se, Ze jsou pristroj BIOM® 5 a soucasti Cistény, dezinfiko-
vany a sterilizovany, viz také nadvod k dekontaminaci.

16 /40 Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)
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9 Pristroj BIOM® 5 v pouzivani

9.1 Zvolte vhodnou optiku

= Pouzivejte k objektivu chirurgického mikroskopu vhodnou reduk¢-
ni ¢ocku.
=  Zvolte vhodnou predni ¢ocku pro operaci.

Nasledujici Cocky Ize parné sterilizovat:

= 53603 & 53602
.?./ WiFi HD WEFE

Q

53606 53605
Hi Res WiFi HD Mini
5 53604
7 90D
¥
Sady jednorazovych lup
Objektiv Verze BIOM® Opticka sada BIOM®
f=175 mm BIOM® 5m (55462) HD Professional 54411
BIOM® 5¢ (55400)
>~ a f=200mm  BIOM® 5ml (55463) HD Professional 54412
/ BIOM® 5¢l (55403)
o f = 200 mm BIOM® 5m (55462) HD Flex 54415

BIOM® 5¢ (55400)

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04) 17 /40



9 Pristroj BIOM® 5 v pouzivani & ocuLus®

9.2 Namontujte BIOM® 5
= Ujistéte se, ze jsou vSechny soucastky sterilni.

Priklad: Soucastky BIOM® 5cl

4 3

Obr. 9-1: Soucastky BIOM® 5cl

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

(pouze BIOM® 5¢/cl) 6 Redukcni ¢ocka

18 /40 Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)
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= Nasadte redukeni ¢ocku. Otacejte pak redukéni = Zastrcte desku adaptéru az na doraz.
¢ocku ve sméru hodinovych rucicek az na doraz. Upozornéni

Ohrozeni pacienta zplisobené nespravné zastréenym
A nastavcem BIOM® 5

Pokud nevlozite BIOM® 5 spravné, obdrzite decent-
ralizovany obrazek o¢niho pozadi.

.
|

.
£
L
L
L
L
L
L
L
L
Lo
I

o

= Zastrcte ¢ocku az na doraz. Nastavec BIOM® 5ml je namontovany.
Obr. 9-2: Montéz soucastek

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04) 19/ 40



9 Pristroj BIOM® 5 v pouzivani & ocuLus®

Dodatecné u BIOM® 5c¢/cl:

Musite nasadit hnaci femen. MUzete zastréit kabelovy rozvod. Vedeni
kabelu slouzi k udrzovani spojovaciho kabelu hnaci jednotky na pfistroji
BIOM® 5c / cl v dostatecné vzdalenosti od nesterilnich ¢asti mikrosko-

pu.

= Nasadte hnaci femen. = Upevnéte kabelovy rozvod nejdfive na zastrcku.
= Pak zastrcte dalsi polovi¢ni otvor na kabel.
Obr. 9-3: Namontujte hnaci femen a kabelovy rozvod

20/40 Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)
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9.3 Za sterilnich podminek: Testovani bezpecnostnich funkci

= Pouzivejte pfistroj BIOM® 5 pouze tehdy, pokud byly zkontrolova-

Upozornéni
A Poranéni osob zplisobené nedostatecnou funkénosti
ny a zaruceny nasledujici funkce.

s

i
¢
L
Y
I
L
Y
I

(et e e o

= Vyklopte pfistroj BIOM® 5 smérem k desce = Posunite bezpecnostni zasunuti drzaku cocky vi-
adaptéru. Davejte pozor, aby bylo mozno téleso cekrat nahoru a dolG zkontrolujte, zda se mGze
pouzdra lze bez odporu naklonit. snadno pohybovat.

1
= Zkontrolujte snadné nastaveni oto¢ného kola a = Zkontrolujte, zda jsou k dispozici vsechny upev-
zkracujte celkovou délku BIOM® 5, dokud ne- novaci Srouby (napf. Srouby licovanych pruzin
bude nastavovaci téleso v nejvyssi poloze. bezpecnostniho zasunuti). Kontrolni znacka (1)

se musi nachazet pod rozvodem.
Obr. 9-4: Testovani bezpecnostnich funkci
= Zkontrolujte pfed kazdym pouZzitim, aby

®m  se pfistroj nachazi v technicky bezchybném stavu.

B se nachazi vSechna rozebiratelna spojeni a upevnéni v bez-
pecném stavu.

®m  je upevnovaci spojka bezpecné upevnéna k adaptéru na mik-
roskopu.
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C
I
L
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L
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L
L
L
L
i
I

|
| —

Obr. 9-5: Vizualni kontrola ¢ocek
= Zkontrolujte redukéni ¢ocku a predni ¢ocku na
®m  spradvné umisténi a fadné upevnéni,
m  mechanické poskozeni jako Skrabance a zakaleni skla.

= Nepouzivejte zakalené nebo poskrabané cocky.
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94 Spojte BIOM® 5 s mikroskopem

Upozornéni
Ohrozeni pacienta zpUsobené Spatnou montazi
= Nikdy nemontujte nastavec BIOM® 5 nad pacientem.

= Nasunite sterilni kryci uzavér na ryhovany Sroub. = Zasunte desku adaptéru s nastavcem BIOM® 5
do upeviovaci spojky mikroskopu az na doraz.

> Zafixujte adaptér ryhovanym Sroubem.
Obr. 9-6: Spojte BIOM® 5 s mikroskopem
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Pouze u BIOM® 5¢/cl

U nastavce BIOM® 5c¢/cl musite pfipojit ovladaci kabel k spojovaci vloz-
ce SDI® 4c nebo BIOM®,

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

= Pripojte ovladaci kabel k jedné ze zasuvek na bocni strané SDI® 4c
nebo BIOM® spojovaci vlozky.
Davejte pozor, aby se kabel nedotykal nesterilnich dild mikroskopu.
= Pfipojte kabel k SDI® 4c nebo BIOM® spojovaci vloZce . Zastrcka
se samocinné zablokuje.

24 /40 Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)
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9.5 Otocte BIOM® 5 do parkovaci polohy

= Otocte nastavec BIOM® 5 béhem extraokularni operacni faze
mimo drahu paprsku a do parkovaci polohy.

= Pfiotaceni zasunte pomoci prstu bezpecnostni viozku vcéetné pred-
ni ¢ocky az na doraz.

Obr. 9-8: BIOM® 5cl v pracovni poloze Obr. 9-9: BIOM® 5cl v parkovaci poloze

Pri otoceni do drahy paprsku:
= Zvednéte bezpecnostni zasunuti a znovu jej uvolnéte az v otocené
koncové poloze.

9.6 Provedte zakladni nastaveni mikroskopu

= Nastavte mikroskop na predni segment oka a proved'te chirurgické
kroky pod osvétlenim mikroskopu, véetné pouziti infuze.

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04) 25/40
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& OCcULUSsS®

9.7 Pokyny k zaostreni BIOM® 5m/ml

Zaostfovani na BIOM® 5m se provadi manuélné pomoci nastavovaciho
kolecka, u BIOM® 5¢/cl prostrednictvim nozniho pedalu.

Obr. 9-10: Zaostieni pomoci nastavovaciho kolecka

Upozornéni
Poranéni oci zpUsobené Spatnou viditelnosti
Pouziti nitroocnich nastroji za zhorsené viditelnosti pro chirurga maze

vést k poranéni oci pacienta.
=  Pfi zaostrovani s BIOM ® 5 dodrzujte nasledujici pokyny.

> Pred zacatkem zaostfovani BIOM® 5 zkontrolujte vzdalenost mezi
oftalmoskopickou ¢ockou a okem pacienta.
= Davejte pfi zaostfovani BIOM® 5 pozor, aby

26 /40

zlstal mikroskop v této poloze (vysce) po operacnich proce-
sich na predni ¢asti.

byl BIOM® 5 nastaven pred otocenim do pracovni polohy na
nejkratsi konstrukéni délku.

se oftalmoskopicka ¢ocka nedotykala oka.

Neupravujte pracovni vysku mikroskopu.

Nepouzivejte funkci zaostieni mikroskopu.

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)
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9 Pristroj BIOM® 5 v pouzivani

Zvlastni pfipad ,Vzduchem naplnéné oko":

= Béhem vymény kapalina-vzduch: Otacejte zaostifovacim knoflikem
nastavce BIOM® 5, dokud predni ¢ocka nedosahne nejvyssi polo-
hy.

= Pouzijte jemné zaostieni mikroskopu, abyste zvétsili vyrez obrazu.

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

Zaostreni BIOM ® 5c¢/cl provede chirurg pomoci kombinovaného nozni-

ho spinace pfi pozorovani pomoci mikroskopu.

m  Pouzivejte elektromotorické zaostfovani BIOM® 5¢/cl pouze pfi
dostatecné vzdalenosti mezi predni cockou a okem pacienta.

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

®m  Musi se zajistit, aby obsluha elektromotorického zaostfeni mohla
kdykoli zastavit proces zaostrovani.

A\

Upozornéni

Poranéni oci zpisobené zménou pracovni vzdalenosti mezi BIOM® 5 a

pacientem

Pokud je nastavec BIOM® 5 otocen do pracovni polohy (do drahy pa-

prsku), musite dodrzovat nasledujici pokyny:

m  Nepouzivejte k nastaveni vysky hruby pohon stojanu mikrosko-
pu.

m  Neupravujte vyskuramena stojanu nad operacnim polem pomo-
ci motoru nebo manuélné.

m  Neménte polohu pacienta prostrednictvim prestaveni vysky ope-
racniho stolu.

9.8

99

Behem operace

Po operaci

= Davejte pozor, aby byla rohovka dostatec¢né zvihc¢ena vhodnym
roztokem.

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

Bezprostfedné po operaci musite odvézt pristroj BIOM® 5 a soucastky
na dekontaminaci.

A\

Upozornéni
Ohrozeni pacienta zpUsobené Spatnou demontazi
= Nikdy nedemontujte nastavec BIOM® 5 nad pacientem.

= Pfi demontazi otolte nastavec BIOM® 5 do parkovaci polohy.

BIOM® 5m/ml

= Vytahnéte BIOM® 5 z desky adaptéru.
= Povolte ryhovany Sroub, obr. 9-6, strana 23, ilu. 3.
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= Vytdhnéte desku adaptéru z upevnovaci spojky.

Obr. 9-11: Vytahnéte desku adaptéru

= Odvezte ihned nastavec BIOM® 5 a soucastky na dekontaminaci.

BIOM® 5¢/cl

U

if Ve RN

T e

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

Odstrante zastrcku BIOM® 5¢/cl ze zasuvky na spojovaci vlozce télesa
SDI® 4c- nebo BIOM®. Uchopte k tomu zastrcku za objimku, abyste
odblokovali zastreku.

Oznameni

Poskozeni pfistroje nespravnym vytazenim zastréky

Zatazenim za kabel mlzete poskodit kabel;, pak se musi vyménit cely
hnaci modul.

= Vidy uchopte zastrcku BIOM® 5c/cl za objimku, abyste uvolnili za-
blokovani.

Vytahnéte BIOM® 5 z desky adaptéru

Povolte ryhovany Sroub, obr. 9-6, strana 23, ilu. 3.
Vytdhnéte desku adaptéru z upevnovaci spojky, obr. 9-77,
strana 28.

Odvezte ihned nastavec BIOM® 5 a soucastky na dekontaminaci.

v oYV
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10 Vyhledavani chyb

10 Vyhledavani chyb

A\

Upozornéni

Pokud vznikne chyba, kterou nedokézete opravit pomoci nasledujicich

pokynd, oznacte pfistroj jako nefunkéni a informujte o vzniku chyby nas

servis. (Adresa: strana 40).

= Nikdy nespoustéjte poskozeny pfistroj BIOM® 5 do provozu.

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

Tabulka s chybami - BIOM® 5

Porucha Odstranéni

Mozna pricina

Bezpecnostni posuv nastavce
BIOM® 5 zaseknuty

BIOM® 5 tak nelze pouzivat!

Adaptér se chvéje

Upevnovaci spojka se chvéje

ofiznuty nebo decentrovany ob-
raz

Usazovani zbytk( minerall
na nastavci BIOM® 5 zpUso-
bené parni sterilizaci

Cizi télesa ve vodicim systé-
mu bezpecnostniho posuvu

Zasunuti je ohnuté

Upevnovaci Sroub je uvolnén

Uvolnéné Srouby

Sikma instalace SDI® nebo
BIOM® spojovaci vlozky,
dalsich priloh nebo adaptéru
BIOM® 5

Pinzeta na ¢ocky ohnuta
nebo mechanicky poskozena

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)

opatrné mechanické ¢isténi a
prestaveni na Iépe deminera-
lizovanou vodu, ultrazvukové
Cisténi nastavce BIOM® 5
opatrné mechanické c¢isténi a
odstranéni ciziho télesa
Cisténi nastavce BIOM® 5 v
ultrazvukové lazni

Pred dalsi sterilizaci oSetrete
zasuvnou jednotku vhodnym
mazacim prostiedkem bez
silikonového oleje

Zaslani nastavce BIOM® 5
do servisu spolec¢nosti OCU-
LUS

Ruéné dotahnout upeviiova-
ci Sroub

Utahnéte Srouby pomoci
vhodného Sroubovaku

vytvorte spravnou konstrukci

Zaslete cocku k novému na-
staveni do servisu spolecnos-
ti OCULUS
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Porucha

& OCULUS®

Odstranéni

neostry obraz

neostry obraz

Prehled ocniho pozadi prilis nizky

silné odrazy na oku nebo cocce

demontaz BIOM® 5 z adaptéru
neni mozna

30 /40

Znecisténé sklenéné plochy
Poskozené sklenéné plochy
nespravnou sterilizaci
Sklenéné lahve poskozené
mechanickymi vlivy

Oftalmoskopicka cocka sedi
na oku
rohovka pacienta je sucha

BIOM® 5 je Spatné nastave-
ny

Redukéni ¢ocka neni pouzita
Reduk¢ni ¢ocka neni kompa-
tibilni s objektivem mikro-
skopu

Vzdalenost oftalmoskopické
cocky k oku je prilis velka

Zvétsovani mikroskopu je
nastavené prilis vysoko

Osvétleni mikroskopu je za-
pnuté

BIOM® 5 neni vyklopeny

Usazeniny na spojovacich
castech BIOM® 5 a adaptéru

Vycistéte sklenéné plochy
Provedte sterilizaci podle na-
vodu, pfip. vyménte optiku

S optikou zachéazejte a skla-
dujte ji opatrnéji, pfip. ji vy-
ménte

zvolte spravnou pracovni
vzdalenost, vycistéte cocku
pravidelné zvlhcujte rohovku
vhodnym roztokem

Zaostiete BIOM® 5 podle
navodu

Vlozte redukéni cocku
Zkontrolujte gravirovani re-
dukénich ¢ocek a v pripadé
potreby vyménte reduk¢ni
cocku (viz kap. 9.1, strana 17

opatrné snizte vzdalenost
pomoci zaostieni mikrosko-
pu

Snizte zvétSovani mikrosko-
pu

Vypnéte osvétleni, véetné in-
traokularniho osvétleni

Vyklopte BIOM® 5 k demon-
tazi

Vlozeni BIOM® 5 a adaptéru
do ultrazvukové lazné (cca

5 min)
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Porucha

10 Vyhledavani chyb

Odstranéni

zadna funkce pfi ovladani kombi-
nované obsluzné jednotky

Chybné funkce pfi pouzivani kom-
binované ovladaci jednotky

bez moznosti motorického za-
ostreni s BIOM® 5 c / cl pfi ovla-
dani kombinované fidici jednotky

zadné pripojeni kombinova-
né ovladaci jednotky k SDI®
4c nebo spojovaci vlozce
BIOM®

zadné pripojeni k SDI® 4c
nebo BIOM® spojovaci
vlozce k napajeni napétim
6V-15V

Vypadek sité nebo zasuvka
neni aktivni

pri pouzivani zasuvek stojanu
mikroskopu nejsou tyto ak-
tivni

Zastrcka s 5 poly byla pfi vel-
kém pouziti sily zastréena
opacné

Zastrcka BIOM® 5¢ / cl neni
spravné zastrcena do SDI®
4c nebo BIOM® spojovaci
vlozky

defektni hnaci femen

chybéjici hnaci femen

Poskozeny spojovaci kabel
Hnaci modul defektni

Navod k pouzivani BIOM® 5 (G/55400/CS — Rev04)

Vytvorte pfipojeni k SDI® 4c
nebo BIOM® spojovaci
vloZce

Vytvorte pfripojeni k napajeni
napétim 6V-15V

Informovat firemniho elektri-
kare

Pouzivejte transformator za-
strcky 6V-15V

pouzijte mechanicky nasta-
vovaci prvek nebo nastavo-
vaci kolecko

Aktivujte zasuvky podle na-
vodu stojanu k pouzivani
Informujte se na pomoc u vy-
robce mikroskopu

spravné zastrcit (vSimnéte si
nosu a drazky pojistky obra-
cené polarity)

Zastrcte spravné zastrcku

Vymeénte hnaci femen za ste-
rilni nebo manualné zaostre-
te pomoci zaostrovaciho
tlacitka na BIOM® 5¢/cl
namontovat sterilni hnaci re-
men

Nechte vyménit hnaci modul
nechte vyménit
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11 Vymenit hnaci modul

= Postupujte tak, jak je to popsano v montaznim navodu k hnacimu
modulu.

12  Cigténi, sterilizace a udrzba

Upozornéni
Nebezpeci infekce zplisobené nespravnou dekontaminaci
= Odvezte ihned po operaci pfistroj BIOM® 5 a soucastky na dekon-

taminaci.
= Dodrzuje zvlastni ndvod na dekontaminaci.

Proces sterilizace a dezinfekce

BIOM® 5 Parni sterilizace, 134 °C
Reduk¢ni ¢ocka (pouze redukeni cocky, 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 remen Parni sterilizace, 134 °C
Kabelovy rozvod Parni sterilizace, 134 °C

13  Likvidace starych pristroju

= Zlikvidujte BIOM® 5 podle zdkonnych predpist. Dodrzujte hygie-
nické a predpisy o likvidaci platné pro nemocnice nebo kliniky.

BIOM® 5¢/5cl

Podle smérnice 2012/19/ES Evropského parlamentu a Rady a prava
Spolkové republiky Némecko o uvadéni elektrickych a elektronickych
pristroju na trh, jejich vraceni a likvidaci Setrné k zivotnimu prostiedi se
musi pfistroj odvézt na recyklaci a nesmi se likvidovat spole¢né s do-
movnim odpadem.
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14.1 Zarucni ustanoveni

14 Zaruka a servis

Dodrzujte nasledujici ustanoveni k zaruce:

Je dllezité, abyste pfed nebo béhem pouzivani dodrzovali ndvod k
pouzivani a bezpecnostni pokyny.

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

Pokud provedou na pfistroji BIOM® 5 zasahy neopravnéné osoby,
zanikaji veskeré naroky na zaruku. Protoze pfi neodbornych zmé-
nach a udrzbé mohou vznikat zna¢na nebezpedi pro uzivatele a pa-
cienta.

Reklamujte transportni Skody pfi nebo po dodavce okamzité u pre-
pravni spole¢nosti a nechte poskozeni potvrdit na dodacim listu,
aby bylo mozné skodu fadné vyrovnat.

Obecné plati nase obchodni a dodaci podminky platné v den na-
kupu.

14.2 Zaruka na funkénost nebo Skody

Spolecnost OCULUS se povazuje za odpovédnou za bezpecnost, spo-
lehlivost a pouzitelnost BIOM® 5 pouze tehdy, pokud dodrzujete nasle-
dujici ustanoveni:

Pouzivejte pristroj v souladu s timto nadvodem k pouzivani.

Na BIOM® 5 se nenachazi zadné dily, které by mohl uzivatel udr-
Zovat nebo opravovat. Pokud provadéji montazni Cinnosti, rozsiro-
vani, sefizovani, Udrzbu, zmény nebo opravy neopravnéné osoby a
kdyz je BIOM® 5 nespravné udrzovan nebo se s nim nespravné za-
chazi, je jakakoli odpovédnost ze strany spole¢nosti OCULUS vy-
loucena.

Vyjimka: Vyména hnaciho modulu BIOM® 5

Kdyz provadi vyse uvedené Cinnosti opravnéné osoby, je tfeba od
nich vyzadat certifikat o typu a rozsahu opravy, v pfipadé potreby
s uvedenim zmén jmenovitych Udajl nebo pracovisté. Potvrzeni
musi obsahovat datum a verzi pfistroje, jakoz i data o firmé s pod-
pisem.

Na pozadani poskytne OCULUS povérené osobé seznamy nahrad-
nich dil( a dalsi popisy za timto ucelem.

Davejte pozor, aby se pfi Udrzbé pouzivali pouze originalni dily od
spolecnosti OCULUS.
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15  Data objednavky, prislusenstvi a nahradni dily

19.1  Zakladni pristroj

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

15.2 Prislusenstvi BIOM® 5c¢ / BIOM® 5cl

Vyrobek Objednavka c.
Hnaci remen (10 kus() 54176
Vedeni kabelu (5 kust) 54178

15.3 Optickeé prislusenstvi BIOM® 5m/BIOM® 5c

Vyrobek Objednavka c.
Reduk¢ni ¢ocka pro f = 175 mm 55401
Reduk¢ni ¢ocka pro f = 200 mm 55405

15.4  Optické prislusenstvi pro BIOM® 5ml/BIOM® &cl

Vyrobek Objednavka c.
Redukéni ¢ocka pro f = 200 mm 55404

15.5 Prislusenstvi: Oftalmoskopické ¢ocky (s moznosti parni sterilizace)

WEFE 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
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15.6 PrizpUsobive prislusenstvi pro BIOM® 5

Deska adaptéru 55423
Deska adaptéru 55424
Deska adaptéru 55425
Deska adaptéru 55426
Deska adaptéru Bausch + Lomb 10028431
Adaptér Alcon LuxOR® Revalia™ 10007617
Upevnovaci spojka Alcon LuxOR® 10008981
Revalia™

Deska adaptéru Zeiss 55431
Deska adaptéru Zeiss RESIGHT ® 55432
Upeviovaci spojka 54511
Vlozena deska pro adaptér 54535
VloZena deska pro adaptér 54536
Upeviovaci spojka 54537
Upevnovaci spojka 54538
Vlozena deska pro adaptér 54539
Upevnovaci spojka Alcon LuxOr® 54857
Sada adaptérl Zeiss 55420
Sada adaptér(i Zeiss 54840
Sada adaptér Leica 55445
Sada adaptérl Leica 55446
Sada adaptér(i Leica 55447
Sada adaptér Leica 55449
Sada adaptér Alcon LuxOR® Reva- 55429
lia™

Sada adaptéri Haag Streit 55440
Vlozena deska pro adaptér Haag Streit 54639
Sada adaptér Takagi 55417
Sada adaptér( Takagi / Inami 55418
Sada adaptérQ Takagi 55419
Sada adaptért Topcon 55441
Sada adaptér(i Topcon 55442
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Vyrobek Objednavka c.

Upeviovaci spojka 085453401010
Adaptacni distancni dil Zeiss 55433
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15.7 Prislusenstvi pro sterilizaci

Produkt a prislusenstvi Objednavka c.
Sterilizacni kontejner s vlozkou pro BIOM® 5 a 55180
prislusenstvi

Vlozka pro sterilizacni kontejner 55185
Papirovy filtr pro sterilizacni kontejner (100 kusu) 55190

15.8 Systémy otaceni obrazu

Produkt Objednavka ¢. Produkt Objednavka c.

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 (6-15V, 0,5 A) Leica 54331 SDI® 4b (mechanicky) 54301
SDI® 4eli (6-15V, 0,5 A) Leica 54332 SDI® 4b (mechanicky) Leica 54311

15.9 Pripojovaci soucastky, volitelne

Prislusenstvi Objednavka c.
BIOM® spojovaci vlozka 54841
BIOM® spojovaci vlozka Leica 54842
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16 Technicka data

16.1 Rozméry BIOM® 5

BIOM® 5m a BIOM® 5c¢ BIOM® 5ml a BIOM® 5cl

Rozméry (S x 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 cca29 mm cca 29 mm

16.2 Hmotnost

Produkt Hmotnost Produkt Hmotnost
BIOM® 5m cca 186 g BIOM® 5cl cca 260 g
BIOM® 5m| cca 190 g Redukéni ¢ocka cca30g
BIOM® 5c¢ cca250g Predni ¢ocka: cca3—10g

vzdy podle verze

16.3 Konformita

Postup posuzovani shody podle (EU) 2017/745 MDR

Pristroj je produkt tfidy produktd I.

q3

Preprava rozmérného materialu EU 2017/745 Pfiloha Il a kéd Il

16.4 BIOM® 5c a BIOM® bcl: Klasifikace podle IEC 60601 - 1

Druh ochrany proti Uderu elektrickym proudem Ttida ochrany 2

Stupen ochrany proti Uderu elektrickym proudem Typ B

Stupen ochrany proti skodlivému prdniku vody IPX8

Napajeni proudem pres SDI® 4

Vykon 06 W
16.5 QOstatni

Predpokladana Zivotnost (s vyjimkou optickych komponent) 4 let
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