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Indicatii privind aceste instructiuni de utilizare

i/ii

EN 1SO 13485

ﬁz OCcuULUS®

Indicatii privind aceste instructiuni de
utilizare

BIOM® 5 combina un oftalmoscop cu un microscop chirurgical. Acesta permite
vizualizarea spatiului vitros in conditii stereoscopice, in conditii optime de ima-
gine, fara contact cu corneea si cu o vedere a fundului de ochi de 125° pana la
130°.

BIOM® 5 a fost fabricat si testat in conformitate cu criterii stricte de calitate.

Utilizarea corecta a aparatului este esentiald pentru o functionare sigura. Prin
urmare, familiarizati-va temeinic cu continutul acestor instructiuni de utilizare
fnainte de a utiliza aparatul. Acordati o atentie deosebita instructiunilor de sigu-
ranta.

Aceste instructiuni de utilizare descriu modelele BIOM® 5:
= BIOM® 5c si 5c¢l (versiune lunga)
= BIOM® 5m si 5ml (versiune lunga)

In afard de diferenta de lungime, versiunea lunga respectiva este identica
in ceea ce priveste manevrarea si proprietatile.

Versiunea lunga trebuie utilizata la o distanta focala a microscopului de f
=200 mm.

Sunt posibile usoare abateri ale ilustratiilor prezentate in instructiunile de utili-
zare fata de aparatul livrat in realitate in functie de dezvoltare.

Daca aveti intrebari sau doriti mai multe informatii despre aparatul dumnea-
voastrd, va rugam sa ne sunati, sa ne trimiteti un e-mail sau un fax. Echipa
noastra de service va fi bucuroasa sa va ajute.

OCULUS Optikgerate GmbH
Revizuire: 01

Numarul de articol: G/55400/RO
Eliberare: 22.10.2021

OCULUS este certificata in conformitate cu DIN EN ISO 13485 si stabileste ast-
fel un standard de calitate ridicat pentru dezvoltarea, productia, asigurarea ca-
litatii si service-ul pentru intreaga gama de produse.
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1 Furnitura de livrare

& OCcuULUS®

1 Furnitura de livrare

1134

BIOM® 5¢

= Versiunea BIOM® 5c 55400
= Versiunea BIOM® 5cl 55403
m  Curele de transmisie sterilizabile (10 bucéti) 54176
m  Ghidajul pentru cablu sterilizabil (5 bucata) 54178
BIOM® 5m

= Versiunea BIOM® 5m 55462
= Versiunea BIOM® 5ml 55463
= Instructiuni de utilizare G/55400/R0 0220 Rev00
® Instructiuni de pregatire G/55185/xxx/ro
m  Cutie

Lentila de reducere si lentila frontala cap. 9.1, pagina 11

Adaptor pentru microscop chirurgical (cu module  cap. 15.1, pagina 29
de adaptare suplimentare, daca este necesar)

Invertor diagonal stereoscopic pentru alinierea cap. 15.3, pagina 31
imaginii

Furnitura de livrare poate fi modificata in cadrul dezvoltarii tehnice ulterioare.

= In cazul in care observati daune de transport la livrare, reclamati imediat
acest lucru la compania de transport.

= Solicitati confirmarea daunelor pe scrisoarea de trasura, astfel incat sa fie
posibila o procesare adecvata a daunei.
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& OCULUS®

2 Pictograma BIOM® 5

2 Pictograma BIOM® 5
! 2
OCULUS Ogplikgerate GmbH\
Minchholzhéjuser Str. 29
® D-35582 Wetzlar
OCULUS Made in German)|
®
13—| 8/0M" 5cl c €
| REF| 55403 21)55403 3201 6190 4
:l (21)554 16190 ——
| [SN] 55403 3201 6190 =l
M| 2016-09-01 .\ E —=5
5VDCO0,12A IPX8 | (01)04049584008947 /
9 8 7 ©6
1 Logo-ul companiei + producator 8 Partea utilizarii tipului B (numai BIOM® 5¢c si BIOM® 5cl)
2 Marcaj-CE 9 Alimentarea cu energie electrica
3 Respectati instructiunile de utilizare 10 Data de fabricatie
4 Numérul UDI 11 Numérul de serie al aparatului
5 Matricea 12 Numadrul de referintd
6 Este interzis& eliminarea cu degeurile menajere (numai 13 Denumirea aparatului
BIOM® 5¢ si BIOM® 5cl)

7 Clasa de protectie (numai BIOM® 5¢ si BIOM® 5c)

Fig. 2-1:  Exemple: Pictograma BIOM® 5cl si BIOM® 5ml
1 2

(

® D-35582 Wetzl¢r
OCULUS Made in Germahy

13— BIOM® 5m

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

2016-09-01
\

10

‘ OCULUS (|ptikgerate GmbH\
Munchholzphauser Str. 29

C€ ED—3

(01)04049584009081

(21)55463 32016190 —— 4

J

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)

2134



3 Structura documentatiei ﬁz oCcULUSs®

3  Structura documentatiei

Veti primi urmatoarele documente impreuna cu BIOM® 5:

= Instructiuni de utilizare: Prezentul document descrie in detaliu construc-
tia aparatului. In plus, veti gasi toate indicatiile relevante pentru siguranta
pentru utilizarea BIOM® 5.

Precautie

A/ i Toate instructiunile relevante privind siguranta pentru utilizarea BIOM® 5 sunt
descrise numai in instructiunile de utilizare ale aparatului. Prin urmare, inainte
de a utiliza BIOM® 5, este obligatoriu s cititi si sa intelegeti complet instructi-

unile de utilizare.

= Instructiuni de pregatire: Aceste instructiuni de pregatire va arata cum
sa pregatiti BIOM® 5. Se aplica modelelor si accesoriilor BIOM® 5. Acolo
veti gasi, de asemenea, o lista precisa a articolelor din care fac parte.
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& ocuLus® 4 Indicatii de securitate

4 Indicatii de securitate

4.1 Despre acest manual
- Cititi cu atentie instructiunile de utilizare.
-> Pastrati instructiunile de utilizare cu atentie si aproape de aparat.

= Pentru distantierul de conectare SDI® 4 sau BIOM® si accesorii, urmati
instructiunile de utilizare separate.

- Respectati prospectele de instructiuni separate pentru adaptorul cu acce-
sorii si componentele optice.

411 Pictograme utilizate

Precautie
A Indica o situatie potential periculoasa care poate avea ca rezultat vatamari cor-
) porale minore sau daune materiale.

Indicatie
0 Indica situatiile care pot conduce la rezultate incorecte ale examinarii, note de

aplicare si informatii utile sau importante.

Indica informatii suplimentare privind produsul sau manipularea acestuia, asu-
@ pra carora trebuie sa se atraga o atentie deosebita.
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4 Indicatii de securitate

& OCcuULUS®

4.2 Instructiuni de siguranta pentru utilizare
Precautie
A/ i Vatamari corporale sau pagube materiale din cauza operarii incorecte

- Respectati urmatoarele instructiuni de siguranta.

Vatamari corporale sau daune materiale cauzate de modificarea aparatului

care pune in pericol siguranta

= Acest aparat nu trebuie sa fie modificat fara permisiunea producatorului.

Indicatii privind personalul operator

= Asigurati-va ca BIOM® 5 este utilizat numai de cétre medici instruiti si de
catre personalul din sala de operatie care, pe baza pregatirii sau a cunos-
tintelor si a experientei practice, pot garanta o manipulare adecvata. In-
struirea personalului poate fi efectuatd numai de catre OCULUS si
distribuitorii autorizati.

Indicatie privind transportul si depozitarea

A se vedea indicatiile de la cap. 7, pagina 10.

Indicatii privind configurarea si conectarea

- Respectati reglementarile legale valabile in tara dumneavoastra, precum
si normele de igiena si de eliminare a deseurilor din spital respectiv clinica.

= Nu montati si nu demontati niciodatd BIOM® 5 deasupra pacientului.
Montarea suportului si instruirea privind utilizarea BIOM® 5 cu accesorii
se realizeaza de catre un angajat OCULUS sau de cétre o persoana au-
torizatd de OCULUS.

- BIOM® 5¢ si BIOM® 5cl: Nu conectati conectorii electrici la OCULUS
SDI® 4c sau la distantierul de conectare BIOM® cu mare efort.
Daca nu este posibila o conexiune, verificati daca fisa se potriveste cu pri-
za.
In cazul in care observati orice deteriorare a fisei de conectare, solicitati
repararea acesteia de catre departamentul nostru de service.
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& OCULUS®

4 Indicatii de securitate

Indicatii privind functionarea si intretinerea

- lnainte de utilizare: Solicitati instructiuni de utilizare a BIOM® 5 de la
OCULUS sau de la un distribuitor autorizat.

Nu puneti niciodata in functiune un BIOM® 5 deteriorat.

Utilizati BIOM® 5 numai cu accesoriile originale furnizate de noi si in stare
tehnica perfecta.

Folositi aparatul numai daca ati inteles instructiunile de utilizare.

BIOM® 5 si toate componentele BIOM® 5 sterilizabile trebuie sa fie pre-
gatite in conditii de sterilitate:

= inainte de prima utilizare

= dupa fiecare utilizare

= Asigurati-va ca urmati instructiunile de curatare, dezinfectare si sterilizare
din instructiunile de pregatire.

v

Vo

4.2.1 Indicatii privind aplicarea

A

Precautie
Leziuni oculare datorate modificarii distantei de lucru a BIOM® 5 fata de pacient

Atunci cand BIOM® 5 este rotit in pozitia de lucru (in calea fasciculului), trebuie
sa respectati urmatoarele instructiuni:
= Nufolositi butonul de reglaj grosier al trepiedului microscopului.

= Nu reglati motorizat sau manual inaltimea bratului trepiedului deasupra
campului de operare.

= Numodificati pozitia pacientului prin ajustarea inaltimii mesei de operatie.

= Urmati indicatiile pentru focalizare, cap. 9.7, pagina 20.

Pentru mai multe informatii, consultati sugestii de aplicare: BIOM® 5 i
poate fi descarcat de pe site-ul web OCULUS.

Indicatii pentru depanare

- Daca apare o eroare pe care nu o puteti corecta folosind tabelul de erori
(pagina 24), nu utilizati aparatul. Marcati aparatul ca fiind nefunctional si
anuntati departamentul nostru de service.

Indicatii privind demontarea si eliminarea

-> Eliminati aparatul in conformitate cu cerintele legale. Respectati normele
de igiena si de eliminare a deseurilor din spital respectiv clinica.
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5 Utilizarea conform destinatiei ﬁz oCcULUSs®

Indicatii privind CEM si siguranta electrica

BIOM® 5c¢, un distantier de conectare SDI® 4c sau BIOM® conectat si un mi-
croscop formeaza un sistem electric medical (sistem ME) in conformitate cu
IEC 60601-1. Daca conectati aparate suplimentare, acest aparat devine parte
a sistemului ME.

- Asigurati-va ca toate aparatele din sistemul ME sunt conforme cu cerintele
IEC 60601-1 sau IEC 60950-1.

5  Utilizarea conform destinatiei

Acest microscop oftalmologic indirect binocular (BIOM® 5) este utilizat pentru
observarea fara contact a procedurilor din segmentul posterior al ochiului.

BIOM® 5 este destinat utilizarii impreuna cu microscoape chirurgicale compa-
tibile Tn spitale, clinici sau alte institutii de medicina umana.

Microscoapele chirurgicale trebuie sa fie indicate ca fiind adaptabile de catre
OCULUS Optikgerate GmbH.

Utilizati aparatul numai cu accesoriile originale furnizate de noi si in stare teh-
nica perfecta.

= Respectati instructiunile de siguranta enumerate anterior.

Contraindicatie

nu se cunoaste
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& OCULUS®

6 Descrierea aparatului

BIOM® 5¢c

6 Descrierea aparatului

BIOM® 5m

1 Lentile de reducere (nu sunt incluse in furnitura de livrare BIOM®)
2 Carcaséd cu mecanism pivotant
3 Prinderea lentilei

4 Rotita de reglare pentru focalizare

D O

8

Marca de control

Suport pentru lentile cu insertie de siguranta

Lentile de oftalmoscop

(neincluse in furnitura de livrare BIOM®)

Modul de actionare (numai BIOM® 5¢ si BIOM® 5cl)

Fig. 6-1: Prezentare generald a aparatului BIOM® 5 cu lentila de reducere si lentild oftalmoscopicé

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)
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6 Descrierea aparatului

ﬁz OCcuULUS®

6.1 Functionalitatea BIOM® 5

9/34

BIOM® 5, Tmpreuna cu un SDI® (Invertor diagonal stereoscopic) pentru alinie-
rea imaginii, permite observarea fara contact a fundului de ochi si a corpului vi-
tros Tn unghi larg in timpul procedurilor vitreoretiniene. Atunci cand se utilizeaza
OCULUS SDI® corespunzator, este garantata intotdeauna compatibilitatea de-
plina cu tipurile BIOM® 5.

Combinatia dintre microscopul chirurgical si componentele optice ale BIOM® 5
asigura o vedere in spatiul vitros in conditii stereoscopice. Fiind un microscop
oftalmologic indirect, BIOM® 5 functioneaza fara contact cu corneea in timpul
procedurii.

Globul ocular al pacientului se poate misca liber in timpul procedurii. Partile pe-
riferice ale fundului de ochi sunt astfel usor vizibile. in general, acest sistem op-
tic combinat realizeaza o vedere a fundului de ochi de 125° pana la 130°.

Sistemul optic al BIOM® 5 este format dintr-o lentila de reducere si o lentila
frontald. Lentila de reducere asigura o distanta aproape constanta intre ochiul
pacientului si microscopul chirurgical atunci cdnd BIOM® 5 este rotit induntru si
in afara. Lentila de reducere reduce distanta focala a obiectivului microscopului.

Pozitia lentilei de reducere la microscopul de operare este fixa.

Reglarea inaltimii lentilei frontale este utilizata pentru a focaliza imaginea BI-
OM. Distanta dintre microscopul chirurgical si lentila frontala se regleaza manu-
al cu ajutorul rotitei de reglare de pe BIOM® 5.

Numai la BIOM® 5¢/cl:

Prin actionarea comutatorului de picior combinat, focalizarea este electromoto-
rizata.

Aceasta modificare a inaltimii lentilei frontale aduce imaginea fundului de ochi
in punctul focal al obiectivului microscopului.

Deoarece se produce o inversare completa a imaginii atunci cand se utilizeaza
BIOM® 5, utilizarea optim& este garantata numai in combinatie cu un invertor
diagonal stereoscopic (SDI®). SDI® asigura anularea completa a inversiunii de
imagine si poate fi activat si dezactivat in functie de necesitati.

In cazul in care se utilizeaza un distantier de conectare BIOM®, acesta este fo-

losit pentru a focaliza BIOM® 5c¢. Imaginea este aliniata prin intermediul unui in-
vertor.

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)



& oCcULuUs® 7 Transport si depozitare

7 Transport si depozitare

Precautie
A/ i Deteriorarea aparatului din cauza transportului si depozitarii incorecte
= Transportati BIOM® 5 cu grija.

- Depozitati BIOM® 5 in conformitate cu conditiile de transport si depozita-
re, cu reglementarile nationale si cu reglementérile spitalului dumnea-
voastra. A se vedea, de asemenea, cap. 16, pagina 32

8  Punerea in functiune

8.1 [nainte de prima punere in functiune
= Scoateti BIOM® 5 cu accesorii din ambalaj.

= Curétati, dezinfectati si sterilizati BIOM® 5 inainte de prima utilizare,
cap. 12, pagina 27.

Montajul si instruirea privind utilizarea BIOM® 5 cu accesorii este efectuaté de
un angajat OCULUS sau de un distribuitor autorizat de OCULUS.

8.2  Inainte de punerea in functiune

= Asigurati-va ca BIOM® 5 si componentele sunt curatate, dezinfectate si
sterilizate, consultati si instructiunile de pregatire.

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0) 10/34



9 BIOM® 5 in uz ﬁz ocuULuUs®

9 BIOM® 5inuz

9.1 Selectarea opticii adecvate

=> Utilizati lentila de reducere care se potriveste cu obiectivul microscopului
chirurgical.

- Selectati lentila frontala adecvata pentru operatie.

~ 53603 5 93602
'{/ WiFi HD WFE
2 53606 53605
Hi Res WiFi HD Mini
% 53604
90D
@
Seturi de lupe de unica folosinta
Obiectiv Versiune BIOM® Set optic 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)
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& OCcCuULUS® 9 BIOM® 5 in uz

9.2 Montare BIOM® 5

= Asigurati-va ca toate componentele sunt sterile.

Exemplu: Componente BIOM® 5¢l

6
5
4 3
1 BIOM® 5c¢l 4 Lentile de oftalmoscop
2 Placé adaptoare 5 Ghidajul pentru cablu (numai BIOM® 5¢/cl)

3 Curea de transmisie (numai BIOM® 5¢/ 6  Lentile de reducere
cl)
Fig. 9-1: Componente BIOM® 5cl

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/RO) 12/ 34



9 BIOM® 5 in uz & OCcCuULUS®

=> Introduceti lentila de reducere. Apoi rotiti lentiladere- = Introduceti placa adaptoare pana la opritor.
ducere in sensul acelor de ceasornic pana la opritor. Precautie

/\ Pericol pentru pacient din cauza unui BIOM® 5 introdus
Z j \ gresit

Daca nu introduceti corect BIOM® 5, veti obtine o imagine
descentrata a fundului de ochi.

.
I
L

I v
L

it
L
L
L
L
459
I

i

=> Introduceti lentila pana la opritor. BIOM® 5ml este complet asamblat.
Fig. 9-2:  Montafi componentele

13/34 Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/RO)



& OCcCuULUS® 9 BIOM® 5 in uz

in plus la BIOM® 5c/cl:

Trebuie sa asezati cureaua de transmisie. Puteti atasa un ghidaj pentru cablu.
Ghidajul pentru cablu este utilizat pentru a mentine cablul de conectare al uni-
tatii de actionare de pe BIOM® 5c¢/cl departe de piesele nesterile ale microsco-
pului.

> Asezati cureaua de transmisie. = Mai intéi fixati ghidajul pentru cablu la fisa

> Apoi puneti cealaltd jumatate de deschidere peste
cablu.
Fig. 9-3: Montati cureaua de transmisie si ghidajul pentru cablu

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/RO) 14 /34



9 BIOM® 5 in uz & OCcCuULUS®

9.3  In conditii de sterilitate: Testarea functiilor de securitate

Precautie
A/ i Vatamari corporale datorate unei functii defectuoase
= Utilizati BIOM® 5 numai dacé urmatoarele functii au fost verificate si sunt

garantate.

¥.
£
¢
b
L
i
g
L

(A T

-> Rabatati BIOM® 5 spre placa adaptoare. Asigurati-vd =  Glisati insertia de siguranta a suportului pentru lentila
ca corpul carcasei poate fi inclinat fara rezistenta. in sus si in jos de mai multe ori pentru a verifica daca
se misca fara probleme.

= Verificati usurinta de reglare a rotii rotative si scurtati = Verificati daca toate suruburile de fixare sunt prezen-

lungimea totala a BIOM® 5 péna cand corpul de re- te (de exemplu, suruburile arcului de reglare a inser-
glare se afla in pozitia cea mai inalta. tiei de sigurantd). Marca de control (1) trebuie sa se
afle sub ghidaj.

Fig. 9-4: Testarea functiilor de securitate
= Inainte de fiecare utilizare, verificati dacé
= aparatul este intr-o stare perfecta din punct de vedere tehnic.
= toate conexiunile detasabile si dispozitivele de fixare sunt in conditii de
siguranta.
= garnitura de prindere in coada de randunica pentru adaptor este bine
fixata la microscop.

15/34 Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/RO)



& OCULUS®

9 BIOM® 5 in uz

c
I
L

I ©
L

ik
L
C
L
L
Lo
I

|
o g

Fig. 9-5: Inspectia vizuala a lentilelor

-> Verificati lentila de reducere si lentila frontala pentru
= potrivire corecta si fixare ferma,
= deteriorari mecanice, cum ar fi zgérieturi si opacifierea sticlei.

E = Nu utilizati lentile opace sau zgériate.
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9 BIOM® 5 in uz ﬁz OCcCuULUS®

9.4 BIOM® 5 se conecteaza cu microscopul

Precautie
Pericol pentru pacient din cauza montajului incorect

>

= Nu montati niciodatd BIOM® 5 deasupra pacientului.

= Puneti capacul steril pe surubul zimtat. - Clisati placa adaptoare cu BIOM® 5 in garnitura de
prindere in coada de randunica a microscopului pana
la opritor.

- Fixati adaptorul cu ajutorul surubului zimtat.
Fig. 9-6: Conectati BIOM® 5 cu microscopul
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Numai cu BIOM® 5c/cl

La BIOM® 5c/cl, trebuie sa conectati cablul de control la distantierul de conec-
tare SDI® 4c¢ sau BIOM®.

Fig. 9-7: BIOM® 5c/cl: Conectati cablul de control (exemplu SDI® 4c)

= Conectati cablul de control la una dintre prizele laterale ale distantierului
de conectare SDI® 4c sau BIOM®.
Asigurati-va ca cablul nu atinge nicio piesa nesterila a microscopului.

-> Conectati cablul la distantierul de conectare SDI® 4c sau BIOM® . Fisa se
blocheaza automat.

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0) 18 /34
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9.5 Rotiti BIOM® 5 in pozitia de parcare
= Rotiti BIOM® 5 din calea fasciculului in pozitia de parcare in timpul fazelor
chirurgicale extraoculare.
- Larotirea spre exterior, impingeti cu degetul glisiera de siguranta, inclusiv
lentila frontalad, pana la opritor.

!
i
Fig. 9-8: BIOM® 5cl in pozitie de lucru Fig. 9-9: BIOM® 5cl in pozifia de parcare
La rotirea in calea fasciculului:
= Ridicati glisiera de siguranta si eliberati-o numai atunci cand se afla in po-
zitia finala pivotanta.

9.6 Efectuarea setarilor de baza la microscop

= Reglati microscopul la segmentul anterior al ochiului si efectuati etapele
chirurgicale, sub iluminarea microscopului, inclusiv introducerea perfuziei.
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9.7 Indicatii privind focalizarea BIOM® 5m/ml

La BIOM® 5m, focalizarea se face manual cu ajutorul rotitei de reglare, iar la
BIOM® 5c/cl cu ajutorul unei pedale.

Fig. 9-10: Focalizarea cu ajutorul rotitei de reglare

Precautie
A/ i Ranirea ochilor din cauza vizibilitatii reduse

Utilizarea instrumentelor intraoculare poate provoca leziuni oculare pacientului
in conditii de vizibilitate redusa pentru chirurg.

2 Respectati urmatoarele indicatii atunci cand efectuati focalizarea cu
BIOM® 5.

- Inainte de a incepe s& focalizati BIOM® 5, verificati distanta de la lentila
oftalmoscopului la ochiul pacientului.
= Atunci cand focalizati BIOM® 5, asigurati-va ca
= microscopul rdméne in aceasta pozitie (inaltime) si dupa etapele chi-
rurgicale de pe sectiunea frontala.

= BIOM® 5 este setat la cea mai scurta lungime totala inainte de a fi rotit
in pozitia de lucru.

= lentila oftalmoscopului nu atinge ochiul.
= Nu ajustati inaltimea de lucru a microscopului.
= Nu utilizati functia de focalizare a microscopului.

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/RO) 20/34



9 BIOM® 5 in uz

9.8

9.9

21/34

A

in timpul operatiei

Dupa operatie

A

ﬁz OCcuULUS®

Caz special ,ochi umplut cu aer”:

- In timpul schimbului lichid-aer: Rofiti butonul de focalizare al BIOM® 5
pana cand lentila frontala ajunge in pozitia cea mai inalta.

= Folositi focalizarea fina a microscopului pentru a mari sectiunea de imagi-
ne.

Numai la BIOM® 5c/cl (focalizare electromotoare):

BIOM® 5c/cl este focalizat de catre chirurg cu ajutorul comutatorului de picior
combinat, in timp ce observa prin microscop.

= Folositi focalizarea electromotoare a BIOM® 5c/cl numai atunci cand dis-
tanta dintre lentila frontala si ochiul pacientului este suficienta.

m  Focalizarea electromotoare poate fi utilizata de catre chirurg numai daca
distanta dintre lentila oftalmoscopica si ochi este monitorizata in acelasi
timp.

= Trebuie sa se asigure ca operatorul focalizarii electromotoare poate opri
procesul de focalizare in orice moment.

Precautie
Leziuni oculare datorate modificarii distantei de lucru a BIOM® 5 fata de pacient

Atunci cand BIOM® 5 este rotit in pozitia de lucru (in calea fasciculului), trebuie
sa respectati urmatoarele instructiuni:

= Nufolositi butonul de reglaj grosier al trepiedului microscopului pentru a
regla inaltimea.

®  Nureglati inaltimea bratului trepiedului deasupra cdmpului de operare cu
ajutorul motorului sau manual.

= Numodificati pozitia pacientului prin reglarea inaltimii mesei de operatie.

=> Asigurati-va ca corneea este suficient de umezitd cu o solutie adecvata.

Dupé operatie, trebuie s& scoateti BIOM® 5 din microscop.

Trebuie sa trimiteti BIOM® 5 si componentele pentru pregatire imediat dupa
operatie.

Precautie
Pericol pentru pacient din cauza demontarii incorecte
= Nu demontati niciodata BIOM® 5 deasupra pacientului.

- Basculati BIOM® 5 in pozitia de parcare pentru demontare.

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)
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BIOM® Sm/ml

= Scoateti BIOM® 5 de pe placa adaptoare.

= Slabiti surubul zimtat, fig. 9-6, pagina 17, Fig. 3.

- Scoateti placa adaptoare de pe garnitura de prindere in coada de randu-
nica.

Fig. 9-11: Scoatefi placa adaptoare
= Trimiteti imediat BIOM® 5 si componentele pentru pregatire.

BIOM® 5clcl

Fig. 9-12: BIOM® 5c¢/cl: Slabiti conexiunile fisei

Indepértati fisa BIOM® 5c/cl de la mufa de pe carcasa distantierului de conec-
tare SDI® 4c-sau BIOM®. Pentru a face acest lucru, prindeti fisa de manson
pentru a o debloca.
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Indicatie
0 Deteriorarea aparatului din cauza deconectarii incorecte

Tragerea cablului 1l poate deteriora, iar apoi trebuie Tnlocuit complet modulul de
actionare.

= Prindeti intotdeauna fisa BIOM® 5c/cl de manson pentru a elibera dispo-
zitivul de blocare.

Scoateti BIOM® 5 de pe placa adaptoare

Slabiti surubul zimtat, fig. 9-6, pagina 17, fig. 3.

Scoateti placa adaptoare din garnitura de prindere in coada de randunica,
fig. 9-11, pagina 22.

= Trimiteti imediat BIOM® 5 si componentele pentru pregatire.

v vV
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10 Depanare

10 Depanare

A

Precautie

Daca apare o defectiune pe care nu o puteti remedia folosind urméatoarele in-
structiuni, marcati aparatul ca fiind nefunctional si anuntati departamentul nos-

tru de service. (Adresa: cap. 14.2, pagina 28).
Nu puneti niciodata n functiune un BIOM® 5 deteriorat.

2 Inainte de a trimite inapoi la OCULUS: Pregétiti BIOM® 5 si componentele
in conformitate cu instructiunile de pregatire.

2>

Tabel de erori - BIOM® 5

Insertia de sigurantd a BIOM® 5 blo- =
cata

BIOM® 5 nu trebuie utilizat astfel!

|
||
Adaptorul se misca ]
Garnitura de prindere in coada de m

randunica se misca

imagine decupata sau descentrata n

Depunerea de minerale rezidua-
le pe BIOM® 5 prin autoclavare
cu abur

Corp strain in sistemul de ghida-
re al glisierei de siguranta

Glisiera este indoita

Surubul de fixare este prea sla-
bit
Suruburi slabite

montarea strdmba a distantieru-
lui de conectare SDI® sau
BIOM®, a altor accesorii sau a
adaptorului BIOM® 5

Clema de fixare a lentilei indoita
sau deteriorata mecanic

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)

curatarea mecanica atenta si
schimbarea cu apa deminerali-
zata mai bund, curatarea cu ul-
trasunete a BIOM® 5

curatarea mecanica atenta si in-
departarea corpului strain
Curatarea BIOM® 5 intr-o baie
cu ultrasunete

Tratati glisiera cu un lubrifiant
adecvat, fara ulei de silicon, ina-
inte de urmatoarea sterilizare
Trimiteti BIOM® 5 la departa-
mentul de service al OCULUS

Strangeti manual surubul de fi-
xare

Strangeti suruburile cu o suru-
belnita adecvata

realizati structura corecta

Trimiteti lentila la departamentul
de service al OCULUS pentru
reajustare
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imagine neclara

imagine neclara

Vedere asupra fundului de ochi prea
redusa

reflexe puternice la nivelul ochiului
sau al lentilei

nu este posibila dezasamblarea
BIOM® 5 de la adaptor

25/34

Suprafete de sticla murdare

Suprafete de sticla deteriorate
prin sterilizare incorecta

Suprafete de sticla deteriorate
prin impact mecanic

Lentila oftalmoscopului  este
asezata pe partea superioara a
ochiului

corneea pacientului este uscata

BIOM® 5 este setat incorect

Lentila de reducere nu este in-
trodusa

Lentile de reducere necompati-
bile cu obiectivul microscopului

Distanta dintre lentila oftal-
moscopului i ochi este prea
mare

Marirea microscopului setata
prea mare

lluminarea microscopului este
pornita

BIOM® 5 nu este inclinat spre
exterior

Depuneri pe piesele de conecta-
re ale BIOM® 5 si ale adaptoru-
[ui

Curatati suprafetele de sticla
Efectuati sterilizarea in confor-
mitate cu instructiunile, inlocuiti
optica daca este necesar
Manipulati si depozitati optica cu
mai multa atentie, reinnoiti-o
daca este necesar

selectati distanta de lucru corec-
ta, curatati lentila

Umeziti corneea in mod regulat
cu o solutie adecvata

Focalizati BIOM® 5 conform in-
structiunilor

Introduceti lentila de reducere

Verificati gravura lentilei de re-
ducere si inlocuiti lentila de re-
ducere daca este necesar (a se
vedea cap. 9.1, pagina 11

reduceti cu atentie distanta cu
focalizarea microscopului

Reducerea maririi microscopu-
lui

Opriti iluminarea, iluminati nu-
mai intraocular

Balansarea BIOM® 5 pentru
dezasamblare

Introduceti BIOM® 5 si adapto-
rul in baia cu ultrasunete (aprox.
5 min.)
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10 Depanare

nu functioneazé deloc atunci cand "
este actionata unitatea de comanda
combinata

Defectiune la utilizarea unitatii de co- =
manda combinate

nu exista optiunea de focalizare motori- =
zata cu BIOM® 5c/cl atunci cand este
operata unitatea de comanda combinata

fard conectarea unitétii de co-
manda combinata la distantierul
de conectare SDI®4c sau
BIOM®

fara conectarea distantierului de
conectare SDI® 4c sau BIOM®
la alimentare cu tensiune de 6V-
15V

Defectiune de retea sau priza in-
activa

atunci cand se utilizeaza mufele
de conectare ale trepiedului mi-
croscopului, acestea nu sunt ac-
tive

Fisa cu 5 pini a fost introdusa ra-
sucitd cu mare efort

Fisa BIOM® 5c/cl nu este co-
nectatd corect la SDI® 4¢ sau
distantierul  de  conectare
BIOM®

curea de transmisie defecta

curea de transmisie lipsa

Cablu de conectare deteriorat
Modul de actionare defect

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)

Conectati la distantierul de co-
nectare SDI® 4c sau BIOM®

Realizati conectarea la alimen-
tarea cu tensiune de 6 V-15V

Anuntati electricianul firmei
Utilizati transformatorul cu ste-
car 6V-15V

utilizati elementul de reglare
mecanica respectiv rotita de re-
glare

Activati mufele in conformitate
cu instructiunile de utilizare ale
trepiedului

Adresati-va producatorului mi-
croscopului pentru remediere

conectati-o corect (observati
urechea si canelura sigurantei
de polaritate inversa)

Conectati fisa corect

inlocuiti cureaua de transmisie
in mod steril sau focalizati ma-
nual prin intermediul butonului
de focalizare de pe BIOM® 5c/cl

montati cureaua de transmisie
sterila

Tnlocuiti modulul de actionare
permiteti inlocuirea
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11 Schimbati modulul de actionare

> Procedati asa cum este descris in instructiunile de instalare pentru modu-
lul de actionare.

12 Curatare, sterilizare si intretinere

Precautie
/A\ Risc de infectie din cauza repregatirii incorecte
. >

Imediat dupa operatie, pregétiti BIOM® 5 si componentele.
> Respectati instructiunile de pregatire separate.

13 Eliminarea aparatelor vechi

- Eliminati BIOM® 5 in conformitate cu cerintele legale. Respectati normele
de igiena si de eliminare a deseurilor din spital respectiv clinica.

BIOM® 5c/5cl

In conformitate cu Directiva 2012/19/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului si cu Legea Republicii Federale Germania privind introducerea pe piata,
retragerea si eliminarea ecologica a echipamentelor electrice si electronice, de-
seurile de echipamente electrice si electronice trebuie sa fie reciclate si nu tre-
buie eliminate impreuna cu deseurile menajere.

14  Garantie si service

Respectati urmatoarele conditii de garantie:

= Esteimportant s respectati instructiunile de utilizare si instructiunile de si-
guranta inainte respectiv in timpul utilizarii.

= Aveti dreptul la o garantie pentru BIOM® 5 in conformitate cu prevederile
legale.

= Incazulin care in BIOM® 5 intervin persoane neautorizate, toate drepturile
de garantie sunt anulate. Acest lucru se datoreaza faptului ca modificarile
si reparatiile necorespunzatoare pot crea pericole semnificative pentru uti-
lizator si pacient.
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14 Garantie si service

Reclamati imediat orice avarie cauzata in timpul transportului la compania
de transport, la livrare respectiv dupa livrare, si confirmati-o pe scrisoarea
de trasura, astfel incat sa se poata face o reglare corespunzatoare a da-
unei.

In general, termenii si conditiile noastre generale de afaceri si de livrare se
aplica in versiunea de la data achizitiei.

14.1  Raspunderea pentru functionare respectiv daune

OCULUS se considera responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si capacitatea
de functionare a BIOM® 5 numai daca respectati urmatoarele prevederi:

Utilizati aparatul in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.
BIOM® 5 nu contine piese care sa necesite intretinere sau reparatii de ca-
tre utilizator. In cazul in care lucrarile de asamblare, extensiile, ajustarile,
intretinerea, modificérile sau reparatiile sunt efectuate de cétre personal
neautorizat, daca BIOM® 5 este intretinut sau manipulat in mod necores-
punzator, orice responsabilitate din partea OCULUS este exclusa.
Exceptie: Inlocuirea modulului de actionare BIOM® 5

In cazul in care lucrarile mentionate mai sus sunt efectuate de persoane
autorizate, trebuie sa li se solicite acestora un certificat privind tipul si cu-
prinsul reparatiei, daca este necesar cu informatii privind modificarile da-
telor nominale sau ale domeniului de lucru. Certificatul trebuie sa contina
data si versiunea, precum si datele societatii, cu semnatura.

La cerere, OCULUS va furniza persoanelor autorizate liste de piese de
schimb si descrieri suplimentare in acest scop.

Asigurati-va ca pentru reparatii se folosesc numai piese originale OCU-
LUS.

14.2  Adresa producatorului si a service-ului

Informatii suplimentare pot fi obtinute de la departamentul nostru de service sau
de la agentiile autorizate de noi.

Germania:

OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzhauser StralRe 29
35582 Wetzlar

Germania

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

E-mail: support@oculussurgical.de

www.oculus.de

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)
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15 Date comanda, accesorii si piese de schimb

15.1

29/34

BIOM® 5: Produse si accesorii

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

Curea de transmisie (10 bucati) 54176
Ghidaj pentru cablu (5 bucati) 54178

Lentila de reducere pentru f = 175 mm 55401
Lentila de reducere pentru f = 200 mm 55405

Lentila de reducere pentru f = 200 mm 55404

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

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)
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15 Date comanda, accesorii si piese de schimb

Garnitura de prindere in coada de randunica

Set Adaptor AlconLuxOR Revalia

Placa adaptoare

Set adaptor Leica M500/M501/M620

Set adaptor M690

Set adaptor Leica M822M822/M84x/M820

Set adaptor Proveo8/M844/M822 OCT

Placa adaptoare cu diametru mare pentru BIOM® 5

Set adaptor Méller Ophtamic 900/Hi-R 900/EOS 900/
Allegra 900

Set adaptor Takagi OM-19

Set adaptor Takagi OM 18

Adaptor pentru Takagi OM 8/0OM 9

Set adaptor Topcon

Placa adaptoare

Garnitura de prindere in coada de randunica

Distantier pentru obiectivul inelar de sustinere pentru
Zeiss OPMI 6

Piesa intermediara pentru montarea pe suportul co-ob-
servatorului de 0° cu Zeiss OPMI 6

Garnitura de prindere in coada de randunica
Garnitura de prindere in coada de réandunica
Piesa intermediara pentru Zeiss OPMI MD

Placa intermediara pentru adaptorul Moller-Wedel

Set adaptor Inami-L0995AZ

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)

54857
55429
55423
55445
55446
55447
55449
55426
55440

55417
55418
55419
55441
55424
54511
54535

54536

54537
54538
54539
54639
55418
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15.2 Sterilizare

Recipient de sterilizare cu insertie pentru BIOM® 5 si accesorii 55180
Insertie pentru recipientul de sterilizare 55185
Filtre de hartie pentru recipientul de sterilizare (100 bucéti) 55190

15.3 Sisteme de inversare a imaginii

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

15.4 Componente de conectare, optional

Distantier de conectare BIOM® 54841
Distantier de conectare BIOM® Leica 54842
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16 Date tehnice

Dimensiuni BIOM® 5

Dimensiuni (L x A x 1)
Inaltime totala

Cursa glisiera de siguranta

Greutate

16 Date tehnice

BIOM® 5m si BIOM® 5¢
63 x 112 x 110 pana la 145 mm

BIOM® 5ml si BIOM® 5cl
63 x 112 x 124 pana la 160 mm
aprox. 123 pana la 158 mm aprox. 137 pana la 173 mm

aprox. 29 mm aprox. 29 mm

BIOM® 5m aprox. 186 g
BIOM® 5ml aprox. 190 g
BIOM® 5¢ aprox. 250 g

BIOM® 5cl aprox. 260 g

Lentile de reducere aprox. 30 g

Lentila frontala: in functie de aprox.3-10g
versiune

Conditii de mediu, de transport si de depozitare cu optica

Conditii de exploatare

+10 °C pana la +35 °C

30 % pana la 70 %

700 hPa pand la 1060 hPa

Temperatura
Umiditatea aerului

Presiunea aerului

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)

Conditii de transport

-40 °C panala +70 °C

10 % pana la 95 %

500 hPa pana la 1060 hPa

Conditii de depozitare

-10 °C péna la +55 °C

10 % pana la 95 %

700 hPa pand la 1060 hPa

Aceste valori se aplica, de asemenea, tuturor celorlalte versiuni BIOM® 5.

CE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale

|

Unitatea este un produs din Clasa I. Procedura de evaluare a conformitatii: (UE)
2017/745 MDR Articolul 19/ anexa IV.
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Proceduri de sterilizare si dezinfectie

BIOM® 5 Autoclavare cu abur, 134 °C
Lentile de reducere (numai lentilele de reducere enumerate in acest manual) Autoclavare cu abur, 134 °C
Lentile oftalmoscopice (numai lentilele enumerate in acest manual) Autoclavare cu abur, 134 °C
Adaptor Autoclavare cu abur, 134 °C
Curea de transmisie Autoclavare cu abur, 134 °C
Ghidaj pentru cablu Autoclavare cu abur, 134 °C

BIOM® 5c si BIOM® 5cl: Clasificare in conformitate cu IEC 60601 - 1

Tipul de protectie impotriva socurilor electrice Clasa de protectie 2

Grad de protectie impotriva socurilor electrice TipB

Gradul de protectie impotriva patrunderii ddunatoare a apei IPX8

Alimentare cu energie electrica prin SDI® 4

Putere 0,6 W
Altele

Durata de viata preconizata (cu exceptia componentelor optice) 4 ani
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Sunt posibile adaptari la urmatoarele microscoape:

Alcon

Zeiss

Leica

Moller

Takagi

Topcon

Kaps

Inami

LuxOR™
LuxOR Revalia™

OPMI 1/6

OPMI CS cu Retrolux 1/3/CS
OPMI MD/MDO/MDU

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

OPMI Lumera i™

OPMI Lumera T™

OPMI Lumera 300™ Advanced
OPMI Lumera 700™

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

Proveo 8

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

EOS 900
Allegra 900

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

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

OMS 800 Pro

OMS 850 Standard

OMS 850 Pro

OMS 710

OMS 110

SOM
L-0995AZ

Instructiuni de utilizare BIOM® 5 (G/55400/R0)
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Adresa producatorului si a service-ului

Germania:

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Stralle 29
D 35582 Wetzlar

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