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ﬁz oCcuULuUs® Elész6

El6szo

A Regeneralasi utasitas a(z) BIOM® 5 regeneralasat ismerteti. A(z) BIOM® 5
tébbszdrhasznalatos, sterilen alkalmazand6 komponenseire és tartozékaira
vonatkozik.

A késziilék helyes hasznalata elengedhetetlen a biztonsédgos lizemeltetéshez. Ezért
alaposan ismerkedjen meg a jelen regeneralasi Gtmutaté tartalmaval, miel6tt
lzembe helyezné a készlléket. Kiildnds gondossaggal tartsa be a biztonsagi
utasitasokat!

Ez a hasznalati utasitas a(z) BIOM® 5 -modellek regeneralasat ismerteti:
m  BIOM® 5¢ és 5cl (hosszu valtozat)
= BIOM® 5m és 5ml (hosszU valtozat)

A hasznalati utasitasban lathatd abraktdl a ténylegesen kiszallitott készllékek kis
mértékben eltérhetnek a fejlesztések kdvetkeztében.

Ha kérdése merdil fel, vagy tovabbi informaciéra van szliksége, hivja munkatarsainkat
telefonon, vagy kildjon nekiink e-mailt, illetve faxot. Szervizszolgalatunk
munkatarsai szivesen allnak rendelkezésére.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cikkszdm: G/55185/HU
Felllvizsgéalat: Rev03
Kiadas: 2026. 02. 25.
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& OCcCuULUS® 1 Biztonséagi utasitasok

1 Biztonsagi utasitasok

Olvassa el figyelmesen a(z) Regeneralasi utasitas-t.

Gondosan drizze meg a(z) Regeneralasi utasitas-t. Regeneralas kozben hozza
kell tudnia férni ezekhez a dokumentumokhoz.

Tartsa be a toérvényben eldirt baleset-megelézési rendelkezéseket.

Az adott termékek esetében vegye figyelembe a regeneralasra vonatkozo
tovabbi informacidkat is, amennyiben azok mellékelve vannak.

L7202

Ez Gtmutatd aktudlis verzidja a www.oculus.de weboldalrdl tolthetd le, vagy az
OCULUS Optikgerate GmbH megkeresésével szerezhetd be.

1.1 Alkalmazott piktogramok

1.1.1 A kézikdbnyvben

Vigyazat
A Potencialisan veszélyes helyzetet jeldl, amely konny( személyi sérilést vagy anyagi

kart okozhat.

Megjegyzés
Olyan helyzetet jeldl, amely hibas vizsgalati eredményekhez vezethet, illetve
alkalmazasi tudnivaldkat és hasznos vagy fontos informaciokat tartalmaz.

Informacié

A termékre és annak kezelésére vonatkozo tovabbvezetd informéacidkat jeldl,
melyekre kilénosen fel kell hivni a figyelmet.
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1 Biztonsagi utasitasok ﬁz OCULUS®

1.2  Akészuléken

Példa: Piktogramok a(z) BIOM® 5 sterilizalé betéten

1 2
OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Str. 29
® 35582 Wetzlar « GERMANY
ocuLus Made in Germany

8 __ Sterilisations-Einsatz fiir BIOM® 5 und Zubehdr
Sterilization tray for BIOM® 5 and accessories

e ce@
5 4 3

abr. 1-1:  Piktogramok a(z) BIOM® 5 sterilizal6 betéten

Orvostechnikai eszk6z

Gyarto logo (Medical Device)
Gyartd neve és cime 6 Tételszam
Géppel olvashaté matrix-kod 7  Cikkszdm
CE-jelolés 8  Termék neve

1.3 A hasznalatra vonatkozo6 biztonsagi utasitasok

Vigyazat
A helytelen eljaras személyi sériilést vagy anyagi kart okozhat a regeneralas soran
> Tartsa be az aldbbi biztonsagi utasitasokat.

Vigyazat
Ha a biztonsagot veszélyezteté mddositast végez a késziiléken, az személyi sériilést

vagy anyagi kart okozhat
2> A(2) BIOM® 5 sterilizalé betéten a gyarté engedélye nélkil nem szabad
mddositast végezni.

1.3.1  Aregeneralast végz6 személyzettel kapcsolatos tudnivaldk

= Ugyeljen ra, hogy a regeneralast kizardlag olyan betanitott személyzet végezze,
akik ismereteik, képzettségiik és gyakorlati tapasztalatuk révén szavatolni tudjak
az eszkdz szakszer( hasznélatat.
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& OCULUS® 1 Biztonséagi utasitasok

1.3.2 Aregeneralasra vonatkozo6 tudnivalok

Vigyazat

Személyi sériilés nem steril BIOM® 5 miatt

Amennyiben a pacienssel vagy a paciens testnedveivel érintkezik, a(z) BIOM® 5

elszennyezédhet, pl. a tartonal.

2 Gyézédjon meg réla, hogy a(z) BIOM® 5-t megtisztitottak, fertStlenitették és
sterilizaltak. A(z) BIOM® 5-t az elsé és minden tovabbi hasznalat utan
regeneralni kell.

Vegye figyelembe az orszagaban érvényes torvényi eldirasait, tovabba a kérhaz,
illetve a klinika higiénés és artalmatlanitasi el6irasait.
Csak akkor regeneralja a(z) BIOM® 5-t, ha ezeket a(z) Regeneralasi utasitas
megismerte.
A(z) BIOM® 5-t és valamennyi sterilizalhato BIOM® 5 komponensét az elsé és
minden tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni.
Ehhez vegye ki a(z) BIOM® 5-t a szallitasi csomagolasbol.

= Ugyeljen r4, hogy az adott késziilékekre és termékekre validalt eljarasokat
alkalmazza a tisztitas/fertdtlenités és a sterilizalas esetében, és hogy a validalt
paramétereket minden egyes ciklus soran betartsak.

= Atisztitas/fertStlenités esetében gépi eljarasokat (fertotlenitd késziiléket)
alkalmazzon. Ez jelentdés mértékben megnoveli a hatékonysagot.

1.3.3 A visszakuldésre vonatkozé tudnivaldok

Vigyazat

Személyi sériilés a(z) BIOM® 5 és a komponensek szennyezédése miatt

2 Miel6tt visszakiildené az OCULUS-nak: A BIOM® 5-t és annak sterilizalhato
komponenseit a regeneralasi utasitas szerint regeneralja.

= Az OCULUS termékeket kizardlag ugy kiildje vissza az OCULUS-nak, hogy
egyértelm(l legyen, hogy a terméket regeneraltak.
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2 A regeneralas folyamata ﬁz OCULUS®

2 A regeneralas folyamata

m  Tisztitas/Fertotlenités
m  Elékészités: Az) BIOM® 5 szétszerelése
m  ElGtisztitas
m  Gépi tisztitas/Fertbtlenités
vagy
m  Kézi tisztitas/Fertotlenités
m  Sterilizalas
m  El6készités a sterilizalasra
m  Sterilizalas gbzzel

2.1 A BIOM® 5 regeneralhatdo komponensei

4 3
abr. 2-1: BIOM® 5cl komponensek

m Leiras m Leiras

BIOM® 5cl Oftalmoszkdp-nagyitd
2  Adapterlemez 5  Kabelelvezetés
3 Hajtasszij 6  Redukcios lencse
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2 A regeneralas folyamata
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&br. 2-2: BIOM® 5ml komponensek

I L Y
1 Adapterlemez Biztonsagi betét

2  Haz forgd mechanizmussal 5  Elsé nagyito

3 Redukcios lencse

A regeneralhat6 tovabbi komponensek és a regeneralashoz sziikséges listajat itt
taldlja: — 6 fejezet (31. oldal).
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2 A regeneralas folyamata & OCULUS®

2.2 El6készités tisztitasra és fertétlenitésre

Javaslat:

2 Jelentésen nagyobb hatékonysaga miatt a(z) BIOM® 5 tisztitasat, illetve fertot-
lenitését géppel végezze el.

= Mindjart kezdje el az el6készitést, amint beérkezett a regeneralasra.

221  A(z) BIOM® 5 szétszerelése

A(z) BIOM® 5 regeneralasa el6tt szét kell szerelnie.

= Huzzale a(z) BIOM® 5-t az adapterlemezrél.
Ehhez forditsa ki a(z) BIOM® 5-t.

= Vegye ki a redukcids lencsét és tegye le a puha = Huzza le az elsé nagyitét és tegye le a puha
aljzatra. aljzatra.
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& OCcCuULUS® 2 A regeneralas folyamata

Csak a BIOM® 5¢ és a BIOM® 5¢l esetében:

= Vaélassza le a kdbelelvezetést a dugaszrél.

=> Hulzzale a hajtésszijat, Sterilizalas el6tt ellenérizze, hogy a meghajtomodul szorosan
régzilt-e. Ha laza, meg kell hiznia a meghajtémodul 2mm-es
imbuszcsavarjat (1), illetve hivja a kérhaz technikusat.
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2 A regeneralas folyamata & OCULUS®

2.2.2 Elbtisztitas

Tisztitoszer:
m  Hidegviz
m  Mosopisztoly

Eljarasmoéd:
= Helyezze a(z) BIOM® 5-t &t percre hideg vizbe. A(z) BIOM® 5-t teljesen el kell
fednie.

= Oblitse 4t a hézagokat, csuklokat és tiregeket (a megjeldlt pontokat) 15
masodpercig a mosopisztollyal.

abr. 2-3: El6tisztitas

Most géppel — 2.3 fejezet (15.oldal) vagy kézzel — 2.4 fejezet (19.oldal)
megtisztithatja a komponenseket.
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& OCULUS® 2 A regeneralas folyamata

2.3 Gépi tisztitas/Fertbtlenités

2.3.1  Tudnivalok a gépi tisztitasroél/fertétlenitésrol

Tisztito-fertotlenité berendezés (RDG)

= Ugyeljen ra, hogy a tisztito-fertétlenité berendezés megfeleljen a kdvetkezéd
feltételeknek.

A késziléknek

m  bevizsgalt hatassal kell rendelkeznie (pl. DGHM I- vagy FDA-engedély, ill.
CE-jelolés, DIN EN ISO 15883-1 megfeleléséq).

m  bevizsgalt fertétlenitési programot kell alkalmaznia (min. 5 perc 90°C-on)

a termikus fertétlenitéshez, mivel a kémiai fertétlenités esetében fennall
a veszélye, hogy a termékeken fertétlenitdszer-maradvanyok maradnak vissza.
El kell érni az Ag-érték=3000 értéket.

m  Olyan vizet hasznaljon, amelynek a minésége megfelel a DIN EN 285 szabvany
kdvetelményeinek (sétalanitott viz is kb. 15 uS/cm-es elektromos
vezetbképességgel).

m  Szaritashoz olyan levegét hasznaljon, amely megfelel a korhazi slritett leveg6re
vonatkozé kovetelményeknek.

= Ugyeljen r4, hogy a tisztitdszer és a fertétlenitdszer ne Iépjen egymassal
reakciéba.

Lasd még — 7 “Melléklet” fejezet (32. oldal)

= Rendszeresen ellendrizze és tartsa karban a tisztito-fertétlenitd berendezést az
intézményi kdvetelményeknek megfeleléen.

Tisztito- és fertotlenitészerek

= Ugyeljen ra, hogy a tisztito- és fert6tlenitészer megfeleljen a kdvetkezd
feltételeknek.

A tisztitoszernek (pl. neodisher MediClean (koncentracié: 0,5%, Dr. Weigert,

Hamburg))

m  f&szabaly szerint alkalmasnak kell lennie a termékek tisztitdsara

m  kompatibilisnek kell lennie a hasznalt fertétlenitészerrel

m  szerepelnie kell a DGHM (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie)
jegyzékében

Megjegyzés

MUkodési zavarok és fellileti sérllés a bazisos tisztitdszerek miatt

Bazisos tisztitdszerek hasznalata esetén:

= Végezzen elegendd mértékl semlegesitést a gyartd eldirdsai szerint.

= Ellendrizze, hogy a hasznalt vegyszerek kompatibilisek-e a termékekkel.
A bézisos tisztitdszerek megtamadhatjak a termékek fellletét és mikoddési
zavarokhoz vezethetnek.
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2 A regeneralas folyamata

ﬁz OCuULUS®

Amennyiben nem alkalmaznak termikus fertétlenitést (minimum 5 perc 90 °C-on),
a fertétlenitészernek

bevizsgalt hatassal kell rendelkeznie (pl. DGHM- vagy FDA-engedéllyel, ill.
CE-jeloléssel)
kompatibilisnek kell lennie a hasznalt tisztitészerrel

Tartsa be a tisztitdszer és a fert6tlenitdszer gyartdja altal megadott
koncentracidkat.

Tisztitasi eljaras

A BIOM® optikak gézautoklavozhatdsaganak validalasahoz a kovetkezd tisztitasi
eljarasokat alkalmaztuk:
lasd — 7 fejezet (32. oldal)

Olyan tisztitasi eljarast hajtson végre, amely megfelel a nemzeti szabvanyok
kdvetelményeinek.

2.3.2

Eljarasmaod

v v v vV

Ellenérizze, hogy a komponensek atestek-e eltisztitason, —» 2.2.2 fejezet

(14. oldal).

Helyezze a(z) BIOM® 5 komponensét a fertétlenitd kosarba, illetve a sterilizald
szlrébe.

Rogzitse a nagyitokat a szamukra kijel6lt tartdkra a szlrében, a nem rogzitett
nagyitok megkarcol6dhatnak.

Ugyeljen ra, hogy a komponensek ne érjenek egymashoz, és ezéltal ne
befolyasoljak hatranyosan a tisztitas/fertétlenités hatékonysagat.

Helyezze a fert6tlenitd kosarat, illetve a sterilizald szlrét a komponensekkel
egyUtt a tisztito-fertdtlenitd berendezésbe.

Vegye figyelembe gyarto elbirasait a rakasolhato fertétlenité kosarakat, illetve
sterilizalé szGrék esetében.

A nagyitdkat és a redukcios lencséket tisztitas kozben lehetdség szerint
fuggolegesen kell tarolni, hogy ne keletkezzenek vizfoltok az optikakon.

16 /35
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& OCULUS® 2 A regeneralas folyamata

= Inditsa el az oblitési programot, v6. — 7 fejezet (32. oldal), pl.

m 3 perc elémosas hideg vizzel

m  Ledriteni

m 5 perc tisztitds 55°C-on tisztitdszerrel
m  Ledriteni

m 3 perc Oblités hideg, sotalanitott vizzel
m  Ledriteni

m 2 perc Oblités sétalanitott vizzel

m  Lelriteni

A program vége utan: Vegye ki a fertétlenitd kosarat, illetve a sterilizalé szlrét
a fertétlenité berendezésbdl.

Ellenérizze, hogy a(z) BIOM® 5-t sziikség esetén nem kell-e utélag sritett
levegbvel megszaritani.

2 Végezzen miikoddképesség-ellendrzést, mielbtt a(z) BIOM® 5-t gbzzel
sterilizalja, = 2.6.1 fejezet (21. oldal).

A munkakkal kapcsolatos részletes informaciokat itt taldl: — 7 fejezet (32. oldal).
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2 A regeneralas folyamata & OCULUS®

OCULUS sterilizalo tartaly

A BIOM® 5 eszkdz és tartozékai a speciélisan e célra tervezett sterilizalasra (OCULUS
cikksz.: 55185) alkalmazhaté.

=

3
E=HIRER

abr. 2-4: A(z) BIOM® 5 komponensei a sterilizal6 betéten

Az OCULUS sterilizalé betét méretei

Szélesség 240 mm
Mélység 245 mm
Magassag 53 mm
Teljes magassag felszerelt tartozékokkal 80 mm

Egy-egy adapterlemez, a(z) BIOM® 5, egy redukcids lencse, legalabb egy eliilsé
nagyitd, 2 gumi hajtasszij, steril sapka a recézett fejii csavarhoz és az SDI®
vezérlbgomb tartozik Ossze. Ezek a késziilékek a specidlisan e célra tervezett

betétben a megfeleld sterilizalo tartdlyba helyezheték és gdbzautoklavban
sterilizalhatok.
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ﬁz OCcCuULUS® 2 A regeneralas folyamata

24 Kézi tisztitas/Fert6tlenités

A kézi tisztitashoz/fertdtlenitéshez az alabbi eljarast validaltak:

Amennyiben kézzel végzi a tisztitast és a fertdtlenitést, az eljarast sajat felelésségére
kell validalnia, az adott termékre és a mdédszerre vonatkozdan is.

241 Tisztitoszer

m  Tisztitdszeres oldat 0,8% tisztitészerrel (Cidezyme/Enzol a Johnson &
Johnsontol)
m Viz

2.4.2  Eljarasmod

= Olyan kézi tisztitast hajtson végre, amely megfelel a VAH vagy a nemzeti
szabvanyok kdvetelményeinek.

Ellendrizze, hogy a komponenseken nincsenek-e lathaté szennyezdédések,
- 2.2.2 fejezet (14. oldal).

Helyezze a komponenseket 5 percre 40 °C-on a tisztitdszeres oldatba. A(z)
BIOM® 5-t teljesen el kell fednie.

Oblitse le a komponenseket 5 masodpercen keresztiil folyo viz alatt (4,2 bar
allandé nyomason).
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2 A regeneralas folyamata & OCULUS®

2.5 Tisztitas ultrahangos furdében (opcionalis)

Megjegyzés

Az ultrahangos furdében [évé folyadék tulzott mértékl elszennyezédése

hatranyosan befolyasolja a tisztitd hatast és fokozza a korrozidveszélyt. Feltétele

a szemmel lathatd szennyezddés.

= Cserélje ki a tisztitoszeres oldatot az alkalmazasi feltételeknek megfeleléen.
Rendszeresen ki kell cserélni, de legaldbb naponta egyszer.

Ultrahangos tisztitasnél tartsa be a tisztitoszer-adalék gyartdja altal megadott
hatoiddket, illetve koncentraciokat legelabb 3 percig.
Hasznalja az ultrahangos flirdé gyartoja altal eléirt folyadékmennyiséget.
Vegye figyelembe a kdvetkezd megjegyzéseket:
®  BIOM® 5 behelyezése kihajtott allapotban, elforgathaté fej a(z)

BIOM® 5-t6l/-tél elhajtva
®  A(2) BIOM® 5 nagyitofoglalatat Gtkézésig ki kell hazni

v ¥

abr. 2-5: Tisztitas ultrahangos flirdében

m  Atisztitdszeres oldatnak mindig teljesen el kell fednie a termékeket

m A termékeket csak szlrétalon szabad behelyezni

m  Akassza fel a nagyitdkat a szdmukra kialakitott tartdkra, hogy ne
csOkkentse az ultrahang hatasat és ne okozzon sériilést az optikakban.
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& OCcCuULUS® 2 A regeneralas folyamata

2.6 Sterilizalas g6zzel

Vigyazat

Személyi sériilés veszélye légtelen tisztitas/fertotlenités miatt

= Ellendrizze a komponenseket a tisztitas/ferttlenités utan, hogy azok
mikroszkopikus tisztasdguak-e, azaz nem lathatok rajtuk szennyezddések,
korr6zid vagy sérilések.

= Szennyez6dés esetén: tisztitsa meg/fertétlenitse Ujra a komponenseket.

= Korrdzid vagy sériilés esetén: Ne hasznéljon fel Ujra mitéteknél korrodalt vagy
sérilt komponenseket.

2.6.1 MuUkodoképesség ellendrzése a gbzzel vald sterilizalas elbtt

Csomagolas és gdzzel valé sterilizalas eldtt ellenérizze a(z) BIOM® 5 mozgathatd
részeit a mikoddképesség biztositasa érdekében.
<  Ellenérizze a(z) BIOM® 5 mozgathatd részeit.
= Ennek soran fokozottan tgyeljen a megfelel6 mikddésre
B a billenécsukld kdnnyd mozgathatdsagara
B azelllsé nagyitd biztonsagi betétje esetében
m  afokuszalo fej esetében

Tanusitd
védjegy

= Tolja tobbszor fel és le a nagyitéfoglalat
biztonsagi betétjét, igy ellendrizve, hogy az
szabadon mozog. Ellenérzés utan a rudat
Utkozésig ki kell hazni lefelé.

= Hajtsa be a(z) BIOM® 5-t az adapterlemez felé.
Ugyeljen arra, hogy a késziilékhazat ellenallas
nélkil be lehessen hajtani.
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2 A regeneralas folyamata & OCULUS®

= Ellendrizze, hogy a beéllitd kerék kdnnyen = Ellendrizze, hogy minden régzitécsavar
forgathatd-e, és roviditse le a teljes hosszt, amig rendelkezésre all-e (pl. A biztonsagi betét
a beallito test a legfelsé pozicidoba nem kertil. illesztérugdjanak csavarjai).

A markajelzésnek az elvezetés alatt kell lennie.
abr. 2-6: Biztonsagi funkcidk tesztelése

Vigyazat

Személyi sériilés veszélye a sériilt komponensek miatt

= Amennyiben egy komponens nem felelt meg a miikéddéképesség-ellendrzésen,
ne hasznalja azt a komponenst mitétek soran.

= Kdildje el a terméket az OCULUS szervizszolgalatdhoz vagy az illetékes
forgalmazdéhoz.
Visszakiildés el6tt: Tisztitsa meg, fertStlenitse és sterilizélja a komponenseket.
Vegye figyelembe a korhazi elbirdsokat, valamint a nemzeti elirdsokat és
torvényeket.

22 /35 Regeneralasi utasitas — BIOM® 5 (G/55185/HU — Rev03)
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2.6.2 Kenés

Gozzel valé sterilizalas el6tt sziikség esetén megkenheti a(z) BIOM® 5 mozgathato
részeit a mikoddképesség biztositasa érdekében.

Sziikséges anyag:
= Szdlmentes torlérongy
m  Szilikonmentes apoldolaj, amely alkalmas a gézsterilizalasra

Megjegyzések

Mukodési zavarok és fellleti sériilés szilikon tartalma apoldolaj vagy egyéb szerek
miatt

A szilikon komponenseket a tovabbi kezelések soran (gdzsterilizlas) letapadhatnak,
ami a mlszer mozgasanak nehezitettségét okozhatja.

= Tartsa be az dpoldolaj hasznalati Utmutatdjaban taldlhaté tudnivalokat.

= Ne hasznéljon szilikon-béazisu dpoldolajokat.

Amennyiben a jelen hasznalati utasitasban fel nem sorolt szereket hasznal, igazolnia
kell, hogy ezek a szerek megfelelnek a DIN EN ISO 17664 kévetelményeinek.

abr. 2-7: Kenés

= Csak a nyillal megjel6lt helyeket kenje meg.
= Tavolitsa el a felesleges dpoldolajat egy szdlmentes torléronggyal.
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2 A regeneralas folyamata ﬁz OCULUS®

2.6.3 Becsomagolas

A sterilizal6 tartalynak (a szGréanyaggal egyiitt) a kovetkezd feltételeknek kell

megfelelnie:

= aDIN EN 868 / ANSI AAMI ISO 11607 szabvanyoknak

m  gOzsterilizdlasra alkalmas (hdmérsékletallosag 137°C-ig, elegendd gdzateresztd
képesség).

= Sterilizélas el6tt helyezze a komponenseket egy sterilizal6 szlrdbe a sterilizald
tartalyba.

Amennyiben egyszerhasznalatos sterilizal6 csomagolast hasznél, ezeknek is meg kell
felelnie a fenti feltételeknek.

2.6.4  Sterilizalas g6zzel

= Ugyeljen arra, hogy csak megtisztitott és fertStlenitett komponenseket
sterilizéljon.

Az optikdk duplan lehegesztve vagy, az OCULUS OCULUS Optikgerate GmbH

sterilizalé betétjébe rogzitve autoklavozhaték.

= A kodvetkezd sterilizalasi eljarast alkalmazza:

Frakcionalt elévakuumos eljaras
= Hasznaljon validalt gézsterilizatort a DIN EN 13060, ill. a DIN EN 285 és a DIN EN
17665-1/GOST R ISO 11134 szerint (érvényes komissidzas és termékspecifikus
teljesitményértékelés).
Az eljaras paraméterei a kovetkezdk:
m 3 elévakuum-fazis
m  Sterilizalasi hdmérséklet: 132 °C
®  Minimalis pihentetési idé: 3 perc
m  Szaradasi id6: 1 perc

Gravitacios eljaras:

A minimalis paraméterek a kdvetkezék:
m  Sterilizalasi hdmérséklet: 132 °C
®  Minimalis pihentetési idd: 15 perc
m  Szaradasi idé: 1 perc

= Legaldbb a megadott idéket és hémérsékleteket tartsa be.
A megadott iddket és hdmérsékleteket fészabaly szerint tullépheti. A hosszabb
sterilizalasi id6k és magasabb hémérsékletek azonban az anyag fokozott
terheléséhez vezetnek, amelynek folyomanyaként a termékek id6 el6tt
eléregednek.
A maximalis sterilizalasi hdmérséklet ez esetben 134°C (a GOST R I1SO 11134
szerinti tlréssel.

Amennyiben eljarastechnikai okokbdl egyéb sterilizalasi eljarasokat, rovidebb
sterilizalasi idoket és alacsonyabb hémérsékleteket alkalmaz, azokat validalnia kell.
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3 Tarolas és artalmatlanitas

3.1 Tarolas

= Aregeneralt termékek tarolasakor vegye figyelembe a korhazi eléirasokat,
valamint a nemzeti eléirasokat és torvényeket.

3.2  Artalmatlanitas

Artalmatlanitas el6tt:
= Tisztitsa meg, fert6tlenitse és sterilizélja a komponenseket. Vegye figyelembe
a korhazi eléirasokat, valamint a nemzeti eldirasokat és torvényeket.
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ﬁz OCuULUS®

4

Jotallas és szerviz

Vegye figyelembe az alabbi jétallasi feltételeket:

Fontos, hogy a készllék hasznéalata elétt és a hasznalat soran betartsa
a hasznélati Utmutatéban foglaltakat és a biztonsagi utasitasokat.
A BIOM® 5 késziilékre vonatkozdan a torvényi rendelkezések értelmében
jétéllésijogosultség érvényes. Nem vonatkozik a jotallas a kopo alkatrészekre,
a(z) BIOM™ 5 meghajtomoduljara, illetve hajtasszijaira.
A meghajtdmodul esetében tébb, mint 100 sterilizalasi ciklusra terjed ki
a jotallas, legfeljebb a vasarlas idépontjatdl szamitott 6 hdnapig.
Mindennem( szavatossagi és jotallasi igény érvényét veszti, amennyiben
®  Hailletéktelen személy végez beavatkozast a BIOM® 5 késziiléken.
A szakszerltlen modositasok és lizembe helyezés komoly veszélyt
jelenthet a felhasznalora és a paciensre nézve.
®m  azajanlott tisztitasi, fertStlenitési és sterilizalasi utasitasokat nem tartjak be.
B nem engedélyezett modositasok, nem rendeltetésszerl vagy helytelen
hasznélat miatt kovetkezik be a kdrosodas.
A szallitasi sériiléseket a kiszallitaskor azonnal kifogasolja meg a szallitmanyozo
vallalatnal, és jegyeztesse be a karokat a fuvarlevélre, lehetéve téve a kartérités
szabalyszerl lebonyolitasat.
Altalanossagban altalanos szallitasi és iizletszabalyzatunk rendelkezései
érvényesek, a kiszallitaskor fennallé valtozatban.
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5 Attekintés: Megengedett sterilizalasi eljaras — Elemjegyzék
Megengedett sterilizalasi eljaras _-
V-Pro®
Plasma/ | Plasma/ Low
STER- STER- Tempe-
Tiszti- | Géz-autoklay | STATIM | RAD® | RAD® | rature
Termék neve tasi 5000S/G4 | 100S 100NX® | Sterili-
v ' . SHORT | Standard | zation
eljaras
cycle cycle Sys-
tem1
134°C
(273,2°F);
3,5 perc
Fedél a kézzel
sterilizalo 10049877 & e’I X X
tartalyhoz gepp
Kad a kézzel
sterilizalo 10049876 6 e’I X X
tartalyhoz gepp
Betét kézzel
sterilizalo 55185 N X X X X
tartalyhoz diie
Betét
sterilizalo 55186 X X X X
tartalyhoz
BIOM® 5m 55462 ;‘222;;" X X X X X X
BIOM® 5ml 55463 ezl X X X X X
géppel
BIOM® 5¢ 55400 ;Z)Z;'I X X X X X X
BIOM® 5cl 55403 ;eéi)zsgl X X X X X X
Hajtasszij kézzel,
BIOM® 5¢/cl S géppel X X X X X
Kabel- kézzel max max
elvezetés 54178 ! X X X j ) X
BIOM® 5 géppel 10-szer 10-szer
adapterhez
Adapterlemez 55423 kelzzel, X X X X X
géppel
Adapterlemez 55424 ;eéfozs;ll X X X X X X
Adapterlemez 55426 ;eéfozsgl X X X X X X
Adapterlemez 55431 kelzzel, X X X X X
géppel
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kézzel,

Adapterlemez 55425 ) X X X X X
géppel

Adapterlemez 10007617 KSZZeh X X X X X X
géppel
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5 Attekintés: Megengedett sterilizalasi eljaras — Elemjegyzék

Termék-
megnevezés

Megengedett sterilizalasi eljaras

Go6z-autoklav

Tisztitasi
eljaras

Tartozékok az adapterhez

Steril sapka a

Plasma/
STER-
STATIM | RAD®
5000S/G4 | 100S
SHORT
cycle

134°C
(273,2°F);
3,5 perc

Plasma/
STER-
RAD®
100NX°®
Stan-
dard
cycle

V-Pro®
Low
Tempe-
rature
Steriliza-
tion
System1

recézett fejl 54580 kézzel X X X X X
csavarhoz
sDI®
54800
54802
54805
54810 Nem ste-
54812 rilizal-
54815  hato.
SDI®lle 54820 Fert6tle-
SDI® Il m 54830  nités tor-
SDI® 3 ¢ 54300 léssel
SDI® 4m 54302 megen-
SDI® 4e 54305 gedett,
SDI® 4c 54310 Analdg
54312 mUtéti
54315 mikrosz-
54320 kop
54330
54331
54332
Gumisapka az
SDI® 1, SDI® Kérzel
36sazSDI®4 54335 <SFEEl X X
el e EERE
hez
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Megengedett sterilizalasi eljaras

V-Pro®

Plasma/ | Plasma/ Low

STER- STER-
STATIM RAD® RAD® Tempe-

Go6z-autoklav 5000S/ 100S 100NX® rature

Termék- Tisztitasi == SHORT | Standard | Sterili-
zation

megnevezés eljaras e Es Systemf

134°C
(273.2°F)
3,5 perc

Redukcios lencsék
Redukcids lencse

f=175-hoz 55401 kelzzel, X X X X X X X

BIOM® 5m/c-6n GEEES

Redukcios lencse Kézzel

f=200-hoz 55404 PN X X X X X X X

BIOM® 5ml/cl-6n EERES

Redukcios lencse kézzel

f=200-hoz 55405 ! X X X X X X X

BIOM® 5m/c-6n EEEEE

Eliilsé nagyirok a BIOM® 5 késziilékhez

Hi Re-/s ,Makula 53606 ke,zzel, X X X X X X X

nagyito géppel

Wide Field High kézzel

Definition Mini 53605 ! X X X X X X X

nagyito EEEEE

90 D nagyité 53604 K€7Zel X X X x X X X
géppel

WiFi-HD nagyit6 53603 kelzzel, X X X X X X X
géppel

Wlde,_F,leld 53602 kelzzel, X X X X X X X

nagyito geppel

Mini ,V\{|de—F|eId 53601 ke,zzel, « « « « « « «

nagyito géppel

T a kévetkezé V-Pro® rendszereket tesztelték (VAPROX® HC sterilizalé szerrel):

V-Pro® 1 Low Temperature Sterilization System
V-Pro® 1 Plus Low Temperature Sterilization System
V-Pro® 1 maX Low Temperature Sterilization System

V-Pro® 60 Low Temperature Sterilization System
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6 Fogyoeszkozok és sterilizalhatd tartozékok

Sterilizalhaté gumisapka az SDI® I, SDI® 3 és SDI® 4

250 készlilékekhez (5-6s csomag)
54580 Steflllzalhato kupak a recézett fejl csavarhoz
(5-6s csomag)
54176 Sterilizalhato hajtasszij (10-es csomag)
54178 Kabelelvezetés BIOM® 5¢c-hez (5-6s csomag)
s ® s s . s s 3 oa e sy s
10049877 Fed(,el a BIOM™ 5 és tartozékai szamara készilt sterilizalo
tartalyhoz
s ® s s . s s 3 oo e
10049876 Kad’a BIOM™ 5 és tartozékai szamara készllt sterilizald
tartalyhoz
Betét a BIOM® 5 és tartozékai szamara készult sterilizal6
55185 i
tartalyhoz
54187 Nagyité oblité foglalat
55190 Papir sz(rd a sterilizalo tartalyhoz

(100 darabos csomag)

M3-as recézett fejli csavar 54511, 54537, 54538, 54552,
0154538 01 002 54622,54623, 54121, 54142, 54144, 54622 01 000, 54623 01
000, 54552 01 000 fecskefark foglalathoz

Recézett fejl csavarkészlet (2-es csomag) a Méller mikroszkép

546391 adapterlemezéhez

2 Mieldtt visszakildené az OCULUS-nak: A BIOM® 5-t és annak sterilizalhato
komponenseit a regeneralasi utasitas szerint regeneralja.

= Az OCULUS termékeket kizardlag ugy kildje vissza az OCULUS-nak, hogy
egyértelm( legyen, hogy a terméket regeneraltak.

Vigyazat
A Személyi sériilés a(z) BIOM® 5 és a komponensek szennyezédése miatt
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7 Melléklet
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A regeneralas attekintése: BIOM® 5

G/55185/HU — Rev03

Termék

A(z) BIOM® 5 kiilonb6z6. modelljei és tartozékai A teljes listat itt talalja: Regeneralasi utasitas BIOM® 5

Megjegyzések

m Ez az utasitas segitséget nyujt a tisztitas, fertdtlenités
és a sterilizalas soran.
Részletes informaciokat a BIOM® 5 regeneralasi
Utmutatdjaban talal.

m Az eltérd sterilizalasi eljarasokat a felhasznalénak
validalnia kell.

= Jelentésen nagyobb hatékonysaga miatt a(z) BIOM® 5
tisztitasat, illetve fertétlenitését géppel végezze el.

Az adott folyamatokkal kapcsolatos
utasitasok

A termék dizéjnja és a felhasznalt anyagok miatt nincs
meghatarozott hatarérték a maximalisan elvégezhetd
regeneralasi ciklusok szamara vonatkozoéan. A termékek
élettartamara azok mikddése és a kiméletes kezelés van
befolyassal.

Meghibasodott termékek

m Visszakildés el6tt: Tisztitsa meg, fertdtlenitse és
sterilizdlja a komponenseket. Vegye figyelembe a
kérhazi eléirdsokat, valamint a nemzeti eldirdsokat és
torvényeket.

m Kildje el a terméket az OCULUS szervizszolgalatahoz
vagy az illetékes forgalmazoéhoz.

El6készités
a szennyez6désmentesitésre

Nincs szikség kildnleges intézkedésre.

El6készités az alkalmazas helyén

A BIOM® 5 leszerelése a mikroszkoprol

El6készités a regeneralas soran

A(z) BIOM® 5 szétszerelése

Szallitas és tarolas

Termékek biztonsagos tarolas és szallitasa a regeneralas helyére zart taroldedényben

El6tisztitas

Anyag: hideg viz, mosépisztoly
Eljarasmod:

m Helyezze a(2) BIOM® 5-t &t percre hideg vizbe. A(z) BIOM® 5-t teljesen el kell fednie.
m Oblitse 4t a hézagokat, csuklokat és iregeket (a megjeldlt pontokat) 15 masodpercig a mosépisztollyal.

Tisztitas/Fertotlenités

Gépi tisztitads/FertStlenités

Anyag: tisztito-fertétlenitd berendezés (term. fertétlenitd
programmal 5 percig 90°C-on, Ag-érték=3000) értékkel,
tisztitoszer, tisztito-fertdtlenitd berendezés, hideg viz,
sotalanitott viz

Eljarasmod:

m 3 perc elémosas hideg vizzel

m Ledriteni

m 5 perc tisztitads 55 °C-on neodisher MediCleannel
(koncentracio: 0,5%, Dr. Weigert, Hamburg)

Ledriteni

3 perc 6blités hideg, sétalanitott vizzel

Ledriteni

2 perc 6blités sotalanitott vizzel

Ledriteni

Ellenérizze, hogy a BIOM® 5-t nem kell-e s(iritett
levegdvel is megszaritani.

Kézi tisztitas/FertStlenités

Anyag: Tisztitoszeres oldat 0,8% tisztitdszerrel

(Cidezyme/Enzol a Johnson & Johnsontodl), viz

Eljarasmod:

m Ellendrizze, hogy a komponenseken nincsenek-e
lathatd szennyezddések.

m Helyezze a komponenseket 5 percre 40 °C-on a
tisztitdszeres oldatba. A(z) BIOM® 5-t teljesen el kell
fednie.

m Oblitse le a komponenseket 5 masodpercen keresztiil
folyé viz alatt (4,2 bar allandé nyomason).

m  Opciondlis: Tisztitas ultrahangos fird6ében




A regeneralas attekintése: BIOM® 5 G/55185/HU — Rev03

Miikod6képesség ellenérzése Ellendrizni

m  a billendcsukld kdnnyl mozgathatosagara

m  az elllsé nagyitd biztonsagi betétje esetében. Ellendrzés utan a tanusitd védjegynek az (1) pozicidban kell lennie.
m  a fokuszalo fej esetében

®m hogy a rogzitécsavarok megvannak-e.

Szallitas A termékeket, illetve a sterilizal6 sz(irét a komponensekkel egytitt a DIN EN 868 / ANSI AAMI ISO 11607 szabvanyoknak
megfeleléen csomagolja be

Sterilizalas Frakcionalt elévakuumos eljaras Gravitacios eljaras:
Anyag: validalt gézsterilizator a DIN EN 13060, Minimalis paraméterek:
ill. a DIN EN 285 és a DIN EN 17665-1/GOST R ISO 11134 m Sterilizalasi hdmérséklet: 132 °C
szerint ®m  Minimalis pihentetési id6: 15 perc
Paraméterek: m Széradasi idd: 1 perc
m 3 elévakuum-fazis A maximalis sterilizalasi hémérséklet ez esetben 134°C
m Sterilizalasi hdmérséklet: 132 °C (a GOST R ISO 11134 szerinti tréssel.

®m  Minimalis pihentetési id6: 3 perc
m Szaradasi idd: 1 perc

Klinikai vizsgalatokban validalt Mosogatogép: Miele G 7735 CD Tisztitoszer: neodisher MediClean (koncentracié: 0,5%,
eszk6zok és szerek Dr. Weigert, Hamburg
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