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Onsoz

BIOM® 5 cihazi siki kalite kriterlerine uygun olarak imal edilmis ve test
edilmistir. Glvenli bir operasyon icin cihazin dogru sekilde kullaniimasi
kaginilmazdir. Bu nedenle cihazi hizmete almadan 6nce bu kullanim
kilavuzunun igerigini ayrintili olarak inceleyin. Glvenlik talimatlarini
ozellikle dikkate alin.

Bu kullanim kilavuzunda asagidaki BIOM® 5 modelleri tarif edilir:
m  BIOM® 5c¢ ve 5cl (uzun striim)
m  BIOM® 5m ve 5ml (uzun stiriim)

Uzun suriim, uzunluk farki harig olmak Uzere
kullanim ve nitelikler bakimindan birbirinin aynidir.
Uzun sirim, mikroskop odak wuzunlugu f = 200 mm

icin kullaniimahdir.

Kullanim kilavuzunda gosterilen gorsellerin gelistirme calismalarindan
dolayi teslim edilen cihazdan biraz farkli olmasi miimkanddir.
Sorulariniz olmasi halinde veya cihazinizla ilgili baska bilgiler istemeniz
halinde bize telefon, e-posta veya faks araciligiyla ulasabilirsiniz. Servis
ekibimiz sizlere hizmet vermekten dolayi memnuniyet duyar.

OCULUS Optikgerate GmbH

Uriin numarasi: 10042093
Revizyon: 04
Onay: 15.10.2024
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1

Teslimat kapsami

1 Teslimat kapsami

Uriin ve Aksesuarlar Siparis No.
BIOM® 5c¢

m  Surum BIOM® 5c¢ 55400
m  Sirtm BIOM® 5¢| 55403
BIOM® 5m

®  Surim BIOM® 5m 55462
®  Sirim BIOM® 5m| 55463
m  Kullanim kilavuzu 10042093
m  Sartlandirma Talimati G/55185/XXXX/TR
= Kutu

Gerekli Ek Aksesuarlar bkz.
Rediiksiyon mercegi ve 6n mercek Bol 9.1, Sayfa 17

Operasyon mikroskobu icin adaptor (geregi  Bol 15.6, Sayfa 35
halinde ek adaptasyon modiilleriyle birlikte)

Opsiyonel aksesuarlar bkz.
Tahrik kayisi Bél. 15.2, Sayfa 34
Kablo kanali Bél. 15.2, Sayfa 34
Gerekli ek liriin bkz.
Goriintd dogrultma icin stereoskopik Bol 15.8, Sayfa 36

diyagonal inverter

Teknik gelistirmeler nedeniyle teslimat kapsaminda degisiklikler yapma

hakkimiz sakhdir.

= Teslimatta nakliyeden kaynaklanan hasarlar tespit ettiginiz takdirde
bunlari derhal tasiyici sirkete bildirin.

= Hasarin nizami sekilde giderilebilmesi igin hasarin irsaliye tzerinde
kayit altina alinmasini saglayin.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04) 5 /40



2 Semboller BIOM® 5 & ocuLus®

2 Semboller BIOM® 5

2.1 Cihaz uzerinde / tip etiketinde

‘ “ OCULUS Opllikgerate GmbH\

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

13 I BIOM® 5cl 3
12— [REF] 55403 C €
11 —@ 55403 3201 6190 | 4

| (21) 55403 3201 619C 5

10 CVDCOJZA ﬁﬁ O] exe @Q}«\* 6

01) 040‘1958400897J

9 8 7
Sekil 2-1:  Ornekler: BIOM® 5cl ve BIOM® 5ml| sembolleri

Firma logosu 8 Evsel atiklarla birlikte bertaraf
Uretici adresi edilmesi yasaktir

Kullanim kilavuzunu okuyun 9 B tipi uygulama parcasi (yalnizca
CE isareti BIOM® 5c ve BIOM® 5cl)

10 Gug kaynagi

11 Cihazin seri numarasi
12 Referans numarasi
13 Cihazin adi

UDI numarasi
Cihaz kimligi matrisi
Koruma sinifi

~N o b~ wnN =

1 2

‘ d OCULUS Optil|gerate GmbH\

X’ & Minchholzhduser Str. 29
e 35582 Wetzlar # GERMANY
ocuLus Made in Germany 2016-09-01

13— BIOM® 5ml

12 _|! REF] 55463

11— T'SN'] 55463 3201 6190

(21) 55463 3201 6190 ——— §

[ CE & -

‘ (01)C 1049584009081J

3 4
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2.2 Ambalaj Uzerinde

Semboller |Aciklama Semboller |Agiklama

Tasima Tasima igin izin verilen sicakhk aralg Depolama Depolama icin izin verilen sicaklik
r/ﬂf iy r/ﬂf iy araligi

© ..., lIslakhga karsi koruyun Nem orani sinirlamasi

T @

i TT 1 Dik konumda tasiyin ‘= Hava basinci, sinirlama

i ! N Kirihr
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3 Dokiimantasyonun Yapisi

3

ﬁz OCULUS®

Dokumantasyonun Yapisi

BIOM® 5 cihaziyla birlikte asagidaki dokiimanlar teslim edilir:

m  Kullanim kilavuzu: Bu belgede cihazin yapisi ayrintili olarak tarif
edilir. Burada ayrica BIOM® 5 cihazinin kullanimi icin giivenlikle
ilgili tim agiklamalar bulabilirsiniz.

A

Uyarni

BIOM® 5 cihazinin kullanimi ig¢in guvenlikle ilgili tim aciklamalar
yalnizca cihazin kullanim kilavuzunda tarif edilmistir. Bu nedenle
BIOM® 5 cihazini kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunun tamamini
okuyup anlamis olmaniz zorunludur.

8 /40

m  Sartlandirma Talimati: G/55185 Sartlandirma Talimati BIOM® 5
cihazinin nasil sartlandirilacagini agiklar. Bu, BIOM® 5 cihazinin
yeniden kullanilabilir, steril kullanilacak bilesenleri ve
aksesuarlarinin hepsi icin gecerlidir. Bunlarin hangi Grtinler
olduguna dair listeyi de yine Sartlandirma Talimatinda
bulabilirsiniz. Sartlandirma Talimatini www.oculussurgical.de/
technischer-support adresinden indirebilirsiniz veya OCULUS
Optikgerate GmbH, Wetzlar firmasindan isteyebilirsiniz.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)
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4 Glvenlik Talimatlar

4 Guvenlik Talimatlari
= Kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.
= Kullanim kilavuzunu &zenli ve cihazin yakininda muhafaza edin.
= SDI® 4veya BIOM® connecting spacer ve aksesuarlariicin bunlara
ait kullanim kilavuzlarini dikkate alin.
= Adaptor ve aksesuarlari, optik bilesenler icin bunlara ait

prospektisleri dikkate alin.

4.1 Bu El Kitabindaki Piktogramlar

Uyan
Hafif yaralanmalara veya maddi hasara neden olmasi muhtemel tehlikeli
bir duruma isaret eder.

Not

Hatali muayene sonuclarina neden olabilecek durumlara, uygulamaya
iliskin uyarilara, yararli veya dnemli bilgilere isaret eder.

© @ P

Uriin veya onun kullanimi hakkinda ézellikle dikkat edilmesi istenen
baska bilgilere isaret eder.

4.2 Kullanimla llgili Giivenlik Talimatlar

Uyan
Yanlis kullanimdan dolayi yaralanma veya maddi hasar riski
= Asagidaki guvenlik talimatlarini dikkate alin.

> B

Uyan

Cihazda guvenligi riske atacak degisiklikler yapilmasindan dolayi
yaralanma veya maddi hasar riski

= Ureticinin izni olmadan bu cihazda degisiklikler yapiimasi yasaktir.

Uriinle baglantili olarak ortaya cikan tim ciddi olaylar dreticiye
(vigilance@oculus.de) ve sizin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
devletin yetkili kurumuna bildirin.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04) 9/40



4 Glvenlik Talimatlari

& OCcCULUS®

4.3 Kullanici Personele Yonelik Talimatlar

>

BIOM® 5 cihazi, yalnizca mesleki egitimleri veya bilgi ve pratik
deneyimleri geregi cihazin dogru kullanimi i¢in glivence saglayan
bilgilendirilmis hekimler ve ameliyathane personeli tarafindan
kullanilabilir. Personelin bilgilendirmesi yalnizca OCULUS ve yetkili
bayiler tarafindan yapilabilir.

4.4 Tasima ve Depolamaya iliskin Talimatlar

Bél. 7, Sayfa 16 bolimindeki talimatlari dikkate alin.

4.5 Kurulumun ve Baglantilarin Yapilmasina iligkin Talimatlar

2>

>

Ulkenizde yirirliikte olan hukuki mevzuati, hastanenin veya
klinigin hijyen ve bertaraf etme yonetmeliklerini dikkate alin.
BIOM® 5 cihazini kesinlikle hastanin tizerindeyken monte etmeyin
veya sokmeyin.

Askinin  montaji ve BIOM® 5 cihazinin ve aksesuarlarinin
kullanimiyla ilgili bilgilendirme bir OCULUS personeli veya OCULUS
tarafindan yetkilendirilmis bir kisi tarafindan yapilir.

BIOM® 5c ve BIOM® 5cl: OCULUS SDI® 4c veya BIOM®
connecting spacer cihazlarinin elektrik soketlerini takarken biytk
bir kuvvet uygulamayin.

Bir baglanti yapilamiyorsa fisin sokete uygun olup olmadigini
kontrol edin.

Soketli baglantilarda bir hasar tespit ederseniz hasarin servisimiz
tarafindan giderilmesini saglayin.

4.6 Calistirmaya ve Bakima lliskin Talimatlar

>

L 20 20 N 7

v
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Kullanmaya baslamadan 6nce: BIOM® 5 cihazinin kullanimi
konusunda OCULUS veya bir yetkili bayi tarafindan bilgilendirme
yapilmasini saglayin.

Hasarli bir BIOM® 5 cihazini kesinlikle ¢alistirmayin.

BIOM® 5 cihazini yalnizca tarafimizdan sunulan orijinal
aksesuarlariyla birlikte ve teknik acidan kusursuz halde calistirin.
Cihazi sadece kullanim kilavuzunu anladiktan sonra kullanin.
BIOM® 5 cihazi ve sterilize edilebilir BIOM® 5 bilesenlerinin hepsi
steril sekilde hazirlanmaldir:

m ik kullanimdan énce

m  Her kullanimdan sonra

Bununla ilgili olarak Sartlandirma Talimatindaki temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina mutlaka uyun.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)
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4.7 Kullanima Yonelik Talimatlar

Uyan
BIOM® 5 cihaziyla hasta arasindaki mesafenin degismesi nedeniyle goz
yaralanmasi tehlikesi

BIOM® 5 cihazi calisma konumuna (1sin hattina) getirildiginde asagidaki

talimatlari dikkate almalisiniz:

m  Mikroskop statifinin kaba ayarini kullanmayin.

m  Statif kolunun yiksekliginin ayarini operasyon alani tizerinde
motorik veya manuel olarak degistirmeyin.

m  Ameliyat masasinin yuksekligini degistirerek hastanin konumunu
degistirmeyin.

= Odaklamayla ilgili talimatlar dikkate alin, B6L. 9.7, Sayfa 26.
Ayrintili bilgileri Uygulama Onerilert:
BIOM® 5 altinda bulabilirsiniz ve OCULUS internet sitesinden
indirebilirsiniz.

4.8 Hatalarin Giderilmesine Yonelik Talimatlar

= Hata tablosu (Sayfa 29) yardimiyla gideremediginiz bir hata ortaya
¢iktiginda cihaz kullanilmamalidir. Cihazi servis disi olarak
isaretleyin ve servisimize haber verin.

4.9 S6kmeye ve Bertaraf Etmeye lligskin Talimatlar

= Cihazi yasal mevzuata uygun olarak bertaraf edin. Hastanenin veya
klinigin hijyen ve bertaraf etme yonetmeliklerini dikkate alin.

410 EMU ve Elektrik Glivenligine lliskin Talimatlar

BIOM® 5c¢ cihazi, ona bagl bir SDI® 4c veya BIOM® connecting spacer

ve bir mikroskop IEC 60601-1 uyarinca bir elektrikli tibbi sistem

(ET sistem) olusturur. Buna baska cihazlar eklediginizde o cihaz da

elektrikli tibbi sistemin bir pargasi olur.

=  Elektrikli tibbi sistemin icerdigi cihazlarin hepsinin IEC 60601-1 veya
IEC 60950-1 gereksinimlerine uygun oldugundan emin olun.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04) 11/40
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Kullanim Amaci

& OCcCULUS®

Bu binokiler indirekt oftalmomikroskop (BIOM® 5) goéziin arka
kismindaki girisimleri temassiz gézlemlemek igindir.

BIOM® 5 cihazi, uyumlu operasyon mikroskoplariyla baglantili olarak
hastanelerde, kliniklerde veya diger beseri tibbi kurumlarda kullanilmak
lzere tasarlanmistir.

Operasyon mikroskoplarinin  uyumlu olduklari (Bl 6.3, Sayfa 15)
OCULUS Optikgerdte GmbH firmasi tarafindan belgelendirilmis
olmalidir.

Cihazi yalnizca tarafimizdan sunulan orijinal aksesuarlariyla birlikte ve
teknik agidan kusursuz halde calistirin.

= Yukarida verilen giivenlik talimatlarini dikkate alin.

Ongorilen Tibbi Endikasyon

Kontrendikasyonlar

Olasi Yan Etkiler

BIOM 5, 6rnegin asagidaki operasyonlarda (vitrektomi) goziin arka
kismini goézlemlemek igin kullanilan bir yardimci aragtir:

m  Retina dekolmani

m  Proliferatif vitreoretinopati (PVR)

m LM peeling

m  Makula deligi

Bilinmiyor

Bilinmiyor

Ongoriilen Kullanicilar

Hasta Grubu

BIOM® 5 cihazinin yalnizca kliniklerde ve goz hekimleriyle

m  mesleki egitimleri veya bilgi ve pratik deneyimleri geregi cihazin
dogru kullanimi igin glivence saglayan,

m  cihaz hizmete alinmadan énce OCULUS veya bir yetkili bayi
tarafindan bilgilendirme almis olan ameliyathane personeli
tarafindan kullanilmasini saglayin.

Yas, kilo veya saglk durumuyla ilgili herhangi bir kisitlama yoktur.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)
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6 Cihaz Tanimi

6.1 Bilesenler

BIOM® 5c

6 Cihaz Tanimi

BIOM® 5m

Sekil 6-1:  Reduksiyon mercekli ve oftalmoskop mercekli BIOM® 5 cihazina genel bakis

1 Rediksiyon mercegi
(BIOM® teslimat kapsamina dahil degildir)

2 Cevirme mekanizmali govde
Mercek yuvasi
4 Odaklama icin ayar tekeri

w

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)

Kontrol isareti
Guvenli stirgult mercek tutucusu

Oftalmoskop mercegi
(BIOM® teslimat kapsamina dahil degildir)

Tahrik moduld (yalnizca BIOM® 5c¢ ve BIOM® 5cl)

13 /40



6 Cihaz Tanimi
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6.2 BIOM® 5 Cihazinin Caligma Prensibi

14 /40

BIOM® 5 cihazi, gorinti dogrultma icin bir SDI® (stereoskopik
diyagonal inverter) ile baglantili olarak vitreoretinal girisimlerde
temassiz, genis acili g6z dibi ve camsi cisim gézlemi yapilmasini saglar.
Uygun OCULUS SDI® kullanildiginda BIOM® 5 tipleriyle tam uyumlu
olmasi garanti edilir.

Operasyon mikroskobuyla BIOM® 5 cihazinin optik bilesenlerinin
kombinasyonu sayesinde camsi cisim alaninin stereoskopik kosullarda
gorilebilmesi saglanir. BIOM® 5 cihazi, indirekt oftalmomikroskop
olarak girisim sirasinda korneaya temas etmeden calisir.

Girisim sirasinda hastanin goz kiiresi serbestce hareket edebilir. Boylece
periferik g6z dibi kisimlari kolay gorilebilir. Bu kombine optik sistem
g6z dibi Gizerinde toplamda 125° ila 130° goriis saglar.

BIOM® 5 cihazinin optik sistemi rediiksiyon mercegi ve 6n mercekten
olusur. Rediksiyon mercegi, BIOM® 5 cihazi iceri ve disari ¢evrilmis
haldeyken hastanin gozilyle operasyon mikroskobu arasindaki
mesafenin neredeyse hi¢ degismemesini saglar. Rediiksiyon mercegi
sayesinde mikroskop objektifinin odak uzakhgr azaltilir.

Reduksiyon merceginin operasyon mikroskobuna gére konumu sabittir.
On mercegin yiikseklik ayari BIOM gérintiisiinin odaklanmasi icindir.
BIOM® 5 cihazindaki ayar tekeri yardimiyla operasyon mikroskobuyla
6n mercek arasindaki mesafe manuel olarak ayarlanir.

Yalnizca BIOM® 5c/cl modelinde:

Kombine ayak salterine basilarak elektromotorlu odaklama yapilir.

On mercegin yiikseklik ayarinin bu sekilde yapilmasi sayesinde géz
dibinin goriintlisi mikroskop objektifinin odak noktasina getirilir.
BIOM® 5 cihazinin kullaniminda goriinti tamamen ters cevrildiginden,
cihaz ancak bir stereoskopik diyagonal inverter (SDI®) ile baglantili
olarak optimum sekilde kullanilabilir. SDI®, gdriintliniin tamamen ters
cevrilmesi durumunun ortadan kaldirlmasini saglar ve ihtiyaca goére
acihp kapatilabilir.

BIOM® connecting spacer, BIOM® 5c cihazini odaklamak igin kullanilir.
Goruntu dogrultma bir inverter tizerinden saglanir.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)



& ocuLus® 6 Cihaz Tanimi

6.3 Mikroskoplarla Uyumluluk
Asagidaki mikroskoplarla uyumludur (B6l. 15.6, Sayfa 35):

Uretici Mikroskop

Alcon LuxOR™ LuxOR® Revalia™*
Bausch + SeeLuma™
Lomb
Beyeonics Beyeonics One™
Haag-Streit ~ Ophtamic 900 Hi-R 900 Hi-R NEO 900
Allegra 900
Huvitz HOM-700
Kaps SOM
Leica M220, M500 / M501, M620 M841, M820*, M822* M844*, Proveo 8*
Takagi OM 8/0OM 9 OM 18/0OM 19
Topcon OMS 600/0MS 610/0OMS 650 OMS 110 OMS 800 Standard
OMS 710 OMS 800 Pro
OMS 850 Standard
OMS 850 Pro
Zeiss ARTEVO 800® OPMI MD/MDO/MDU OPMI Lumera™
ARTEVO 850® OPMI VISU 150/VISU 160 OPMI Lumera i™
OPMI'1/6 OPMI VISU 200/VISU 210 OPMI Lumera T™
OPMI CS ve Retrolux 1/3/CS OPMI Lumera 700™
OPMI Lumera® 300
Advanced

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04) 15 /40



7 Tasima ve Depolama & ocuLrus®

7

Tasima ve Depolama

Uyan
Yanlis tasima ve depolamaya nedeniyle cihaz zarar gorebilir
) = BIOM® 5 cihazini dikkatli tastyin.

= BIOM® 5 cihazini tagsima ve depolama talimatlarina, ulusal
mevzuata ve hastanenizin yonetmeliklerine uygun sekilde
depolayin.

Sicaklik

Nem

Optik Ekipmanla Birlikte Ortam, Tasima ve Depolama Kosullari

Calisma kosullan Tasima kosullan Depolama kosullan
+10°C — +35°C -40°C — +70°C -10°C — +55°C
%30 — %70 %10 — %95 %10 — %95

Hava basinci 700 hPa — 1060 hPa 500 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa

8.1

8.2

16 /40

Bu degerler tim BIOM® 5 cesitleri icin gegerlidir.

Hizmete Alma

ilk Hizmete Almadan Once

= BIOM® 5 cihazini ve aksesuarlarini ambalajindan ¢ikarin.

=2 ilk kullanimdan énce BIOM® 5 cihazini temizleyin, dezenfekte edin
ve sterilize edin, Bél. 12, Sayfa 32.

Montaj, BIOM® 5 cihazinin ve aksesuarlarinin kullanimiyla ilgili

bilgilendirme bir OCULUS personeli veya OCULUS tarafindan

yetkilendirilmis bir bayi tarafindan yapilir.

Hizmete Almadan Once

= BIOM® 5 cihazinin ve bilesenlerinin temizlenmis, dezenfekte
edilmis ve sterilize edilmis oldugundan emin olun, ayrica
Sartlandirma Talimatina da bakin.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)



& ocuLuse 9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi

9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi

9.1 Uygun Optiklerin Secilmesi

= Operasyon mikroskobunun objektifine uygun olan rediiksiyon
mercegini kullanin.
= Operasyon icin uygun 6n mercegi kullanin.

Asagidaki mercekler buharli otoklava girebilir:

= 53603 > 53602

?,/ WiFi HD WFE

&

(

53606 53605

Hi Res WiFi HD Mini
53604

90D

Tek Kullanimlik Biiyiiteg Setleri

Objektif BIOM® modeli BIOM® optik seti

f=175 mm BIOM® 5m (55462) HD Professional 54411
BIOM® 5¢ (55400)

f =200 mm BIOM® 5ml (55463) HD Professional 54412
BIOM® 5cl (55403)
f =200 mm BIOM® 5m (55462) HD Flex 54415

BIOM® 5¢ (55400)

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04) 17 /40



9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi ﬁz oCcCuULUS®

9.2 BIOM® 5 Cihazinin Monte Edilmesi

= Tim bilesenlerin steril halde hazir bulundugundan emin olun.

Ornek: BIOM® 5cl cihazinin bilesenleri

4 3

Sekil 9-1:  BIOM® 5cl cihazinin bilesenleri

1 BIOM® 5¢l 4 Oftalmoskop mercegi
2 Adaptor plakasi 5 Kablo kanali (yalnizca BIOM® 5c
3 Tahrik kayisi ve cl)

(yalnizca BIOM® 5¢/cl) 6 Rediksiyon mercegi

18 /40 Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)



& OoCcCuULUS® 9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi

= Reduksiyon mercegini yerlestirin. Sonra = Adaptdr plakasini sonuna dayanana kadar takin.
rediiksiyon mercegini sonuna dayanana kadar Uyari
saat yoninde déndurin. BIOM® 5 cihazinin yanlis takilmasi nedeniyle hasta

zarar gorebilir
BIOM® 5 cihazini dogru sekilde takmazsaniz gz dibi

gOruntlisi merkezden kagik olur.

I

c
I
L

I v
L

n
L
L
L
L
458
I

i

= Mercegi sonuna dayanana kadar yerlestirin. BIOM® 5ml cihazinin montaji tamamlanmistir.
Sekil 9-2: Bilesenlerin monte edilmesi
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9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi & oCcCuULUS®

BIOM® 5c¢/cl modelinde ek olarak:

Tahrik kayisini takmalisiniz. Bir kablo kanali takabilirsiniz. Kablo kanali,
BIOM® 5¢/cl cihazindaki tahrik Unitesinin  baglanti  kablosunu
mikroskobun steril olmayan kisimlarindan uzak tutmak igindir.

= Tahrik kayisini yerlestirin. = Kablo kanalini dnce fise sabitleyin.
= Sonra diger yari acik kismi kablo Gizerine gecirin.

Sekil 9-3: Tahrik kayisinin ve kablo kanalinin monte edilmesi

20/ 40 Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)



& OoCcCuULUS® 9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi

9.3 Steril Kogullar Altinda: Guvenlik Fonksiyonlarinin Test Edilmesi

Uyan
Kusurlu fonksiyon nedeniyle yaralanma tehlikesi
) = BIOM® 5 cihazini yalnizca asagidaki fonksiyonlar test edip

dogrulandiktan sonra kullanin.

¥,
¢
T4
¢
g
g
L

(e e oo

= BIOM® 5 cihazini adaptor plakasi yoniinde = Kolay calisip calismadigini kontrol etmek icin
kaldirin. G6vde pargasinin direng gostermeden mercek tutucusunun givenlik sirglsina bircok

hareket edebildigine dikkat edin. kez yukari asagi kaydirin.

Tdm tespit vidalarinin mevcut oldugunu kontrol
edin (6rn. glvenlik strglistinin tutma yayinin
vidalar). Kontrol isareti (1) kilavuzun altinda
olmaldir.

= Ayar tekerinin kolayca cevrilebildigini kontrol >
edin ve ayar elemani en Ust konuma gelene
kadar BIOM® 5 cihazinin toplam boyunu
kisaltin.
Sekil 9-4:  Guvenlik Fonksiyonlarinin Test Edilmesi
= Her kullanimdan 6nce sunlari kontrol edin:
m  Cihaz teknik agidan kusursuz durumda olmalidr.
m  Sokilebilir baglantilar ve sabitlemeler givenli durumda
olmaldir.
m  Adaptérin girdigi kirlangic kuyrugu mikroskoba gtvenli
sekilde sabitlenmis olmalidir.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04) 21/40



9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi & oCcCuULUS®
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Sekil 9-5:  Merceklerin gozle kontroli

= Reduksiyon mercegini ve 6n mercegi kontrol edin:
®m  Bunlar dogru yerlestirilmis olmali ve siki durmalidir.
m  Camda gizik veya bulaniklik gibi mekanik hasarlar olmamalidir.

= Bulaniklasmis veya cizik mercekleri kullanmayin.
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& ocuLuse 9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi

9.4 BIOM® 5 Cihazinin Mikroskoba Baglanmasi

Uyan
Yanlis montaj nedeniyle hasta zarar gorebilir
) = BIOM® 5 cihazini kesinlikle hastanin Gzerindeyken monte etmeyin.

= Steril kapag tirtilli vida tzerine takin. = Adaptor plakasini BIOM® 5 cihaziyla birlikte

mikroskoptaki kirlangi¢ kuyruguna sonuna
dayanana kadar gegirin.

= Adaptora tirtill vidayla sabitleyin.
Sekil 9-6:  BIOM® 5 Cihazinin Mikroskoba Baglanmasi
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9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi & ocuULUs®

Yalnizca BIOM® 5c¢/cl modelinde

BIOM® 5c/cl modelinde kumanda kablosunu SDI® 4c veya BIOM®
connecting spacer Unitesine baglamalisiniz.

Sekil 9-7: BIOM® 5c¢/cl: Kumanda kablosunun baglanmasi (6rnek: SDI® 4c)

= Kumanda kablosunu SDI® 4c veya BIOM® connecting spacer
Unitesinin yandaki soketlerine baglayin.
Kablonun mikroskobun steril olmayan yerlerine dokunmamasina
dikkat edin.

= Kabloyu SDI® 4c veya BIOM® connecting spacer Unitesine
baglayin. Fis kendiliginden kilitlenir.

24 /40 Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)
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9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi

9.5 BIOM® 5 Cihazinin Park Konumuna Cevrilmesi

= Ameliyatin ekstraokiler safhalari sirasinda BIOM® 5 cihazini isin
hattindan park konumuna cevirin.

= Cevirme sirasinda glvenlik stirglsiini 6n mercekle birlikte
parmaginizla sonuna dayanana kadar igeri itin.

Sekil 9-8: BIOM® 5¢l cihazi ¢alisma konumunda Sekil 9-9: BIOM® 5 cihazi park konumunda

Isin hatti icine cevirirken:

= Guvenlik stirgtstini kaldirin ve ancak iceri ¢evrilmis konuma
ulastiktan sonra yeniden serbest birakin.

9.6 Mikroskopta Temel Ayarlarin Yapilmasi
= Mikroskobu géziin &n kismina gdére ayarlayin ve infiizyonun

yerlestirilmesi dahil olmak lzere operasyon adimlarinin mikroskop
aydinlatmasi altinda yuratin.

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04) 25 /40



9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi

& ocuLuUs®

9.7 BIOM® 5m/ml Cihazinin Odaklanmasina lligkin Talimatlar

BIOM® 5m cihazindaki odaklama ayar tekeriyle manuel olarak,
BIOM® 5c/cl cihazlarindaysa bir pedal tizerinden yapilir.

Sekil 9-10: Ayar tekeriyle odaklama

Uyan
Gorus kosullarinin iyi olmamasi nedeniyle g6z yaralanmasi tehlikesi
Gorilis  kosullarinin - operatér agisindan iyi  olmadigi  durumlarda

intraokller enstriman kullanimi hastanin  g6ziiniin yaralanmasina

neden olabilir.

= BIOM® 5 cihaziyla odaklama yaparken asagidaki talimatlari
dikkate alin.

BIOM® 5 cihazini odaklamaya baslamadan &nce oftalmoskop
mercegiyle hastanin gozi arasindaki mesafeyi kontrol edin.
BIOM® 5 cihazinin odaklanmasi sirasinda sunlara dikkat edin:

26 /40

Mikroskop operasyon adimlarindan sonra 6n kisimda ayni
konumda (ylkseklikte) kalmalidir.

BIOM® 5 cihazi calisma konumuna cevrilmeden dnce en kisa
yapisal uzunluga ayarlanmis olmalidir.

Oftalmoskop mercegi goze temas etmemelidir.

Mikroskobun calisma yiksekligini degistirmemelisiniz.
Mikroskobun odaklama fonksiyonunu kullanmamalisiniz.
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9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi

“Hava dolu g6z" 6zel durumu:

= Swvi-hava degisimi sirasinda: BIOM® 5 cihazinin odaklama
digmesini 6n mercek en yiksek konuma gelecek sekilde cevirin.

= GOoruntl kesimini byitmek icin mikroskobun ince odaklamasini
kullanin.

Yalnizca BIOM® 5c¢/cl (elektronik odaklamali) modelinde:

BIOM® 5c/cl cihazinin odaklamasi operator tarafindan, mikroskoptan

bakildigi sirada kombine ayak salterine basilarak gerceklesir.

m  BIOM® 5c¢/cl cihazinin elektromotorlu odaklamasini yalnizca 6n
mercek ile hastanin g6zl arasinda yeterli mesafe varsa kullanin.

m  Elektromotorlu odaklama operator tarafindan yalnizca
oftalmoskop mercegiyle goz arasinda mesafe ayni anda kontrol
ediliyorsa kullaniimalidir.

m  Elektromotorlu odaklamayi kullanan kisinin her ana odaklama
islemini durdurabilmesi mimkiin olmalidir.

A

Uyan

BIOM® 5 cihaziyla hasta arasindaki mesafenin degismesi nedeniyle goz

yaralanmasi tehlikesi

BIOM® 5 cihazi calisma konumuna (1sin hattina) getirildiginde asagidaki

talimatlari dikkate almalisiniz:

m  Yikseklik ayari icin mikroskop statifinin kaba ayarini kullanmayin.

m  Statif kolunun yiksekliginin ayarini operasyon alani lizerinde
motorik veya manuel olarak degistirmeyin.

m  Ameliyat masasinin yiiksekligini degistirerek hastanin konumunu
degistirmeyin.

9.8 Ameliyat Sirasinda

= Korneanin uygun bir ¢ozeltiyle yeterince nemlendirilmesine dikkat
edin.

9.9 Ameliyat Sonrasinda

Ameliyattan sonra BIOM® 5 cihazini mikroskoptan ¢ikarmalisiniz.
BIOM® 5 cihazini ve bilesenlerini ameliyattan hemen sonra
sartlandirma sirecine iletmelisiniz.

A

Uyan
Yanlis sokiim nedeniyle hasta zarar gorebilir
= BIOM® 5 cihazini kesinlikle hastanin Gzerindeyken sékmeyin.

= BIOM® 5 cihazini sékmek icin park konumuna gevirin.

BIOM® 5m/ml

= BIOM® 5 cihazini adaptér plakasindan ¢ekip cikarin.
= Tirtill vidayr ¢6zUn, Sekil 9-6, Sayfa 23, Sekil 3.
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9 BIOM® 5 Cihazinin Kullanimi & OoCuULUS®

= Adaptdr plakasini kirlangi¢ kuyrugundan cekip ¢ikarin.

Sekil 9-11:  Adaptor plakasini gikarilmasi

= BIOM® 5 cihazini ve bilesenlerini hemen sartlandirma stirecine
iletin.

BIOM® 5¢/cl

Sekil 9-12: BIOM® 5c/cl: Soketli baglantilarin sokilmesi

BIOM® 5¢/cl cihazinin fisini SDI® 4c veya BIOM® connecting spacer
Unitesinin soketinden c¢ikarin. Fisin klipsini ¢ozmek icin fisi gévdesinden
tutun.

Not

Fisin yanls ¢ekilmesi nedeniyle cihaz zarar gorebilir

Kablosundan tutarak cekerseniz cihaza zarar verebilirsiniz. Bu durumda

tahrik modulinin komple degistiriimesi gerekir.

= Klipsini ¢dzmek icin BIOM® 5c/cl cihazinin fisini her zaman
govdesinden tutun.

BIOM® 5 cihazini adaptor plakasindan cekip cikarin.

Tirtilli vidayr ¢6zUn, Sekil 9-6, Sayfa 23, Sekil 3.

Adaptor plakasini kirlangig kuyrugundan ¢ekip ¢ikarin Sekil 9-17,
Sayfa 28.

BIOM® 5 cihazini ve bilesenlerini hemen sartlandirma siirecine
iletin.

v oY Vv
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10  Hata Tespiti

10 Hata Tespiti

A

Uyan
Asagidaki talimatlar yardimiyla gideremediginiz bir hata ortaya
¢iktiginda cihazi servis disi olarak isaretleyin ve servisimize haber verin.
(Adres: Sayfa 40).
= Hasarli bir BIOM® 5 cihazini kesinlikle calistirmayin.

= OCULUS firmasina geri géndermeden 6nce: BIOM® 5 cihazini ve
bilesenlerini Sartlandirma Talimatina uygun olarak sartlandirin.

Ariza

BIOM® 5 cihazinin glivenlik
strgusu sikismis

BIOM® 5 cihazi bu sekilde
kullanilmamalidir!

Adaptor sallaniyor

Kirlangig kuyrugu sallaniyor

Gorlnti kesik veya merkez disi

Goruntu bulanik

Hata Tablosu - BIOM® 5

Olasi nedeni

Buharli otoklav nedeniyle
BIOM® 5 cihazinda artik
mineral kalintilari vardir

Guvenlik stirgtistinin kilavuz
sisteminde yabanci madde
vardir

Surgi egilmistir

Sikma vidasi gevsek
Vidalar gevsek

SDI® veya BIOM® connecting
spacer, baska ek parcalar veya
BIOM® 5 adaptori egri
monte edilmis

Mercek kiskaci egilmis veya
mekanik hasar gormus

Cam yuizeyler kirlidir

Yanlis sterilizasyon nedeniyle
cam yuzeyler zarar
gormastur

Mekanik etki nedeniyle cam
ylUzeyler zarar gérmustir

Oftalmoskop mercegi goze
temas ediyor
Hastanin korneasi kuru

Kullanim Kilavuzu BIOM® 5 (10042093 — Rev04)

Cozimii

Dikkatlice mekanik temizlik
yapin ve daha iyi bir
demineralize su kullanin,
BIOM® 5 cihazina ultrasonik
temizlik uygulayin

Dikkatlice temizleyin ve
yabanci maddeyi uzaklastirin
BIOM® 5 cihazini ultrasonik
banyoda temizleyin

Sonraki sterilizasyondan
once stirguyu silikon yagi
icermeyen uygun bir yagla
yaglayin

BIOM® 5 cihazini OCULUS
servisine gonderin

Sikma vidasini elle sikin
Vidalari uygun tornavidayla
sikin

Yapiyl dogru sekilde kurun

Mercegiyeniden ayarlanmasi
icin OCULUS servisine
gonderin

Cam ylizeyleri temizleyin
Kilavuza uygun sekilde
sterilize edin, gerekiyorsa
optigi yenisiyle degistirin
Optigi daha 6zenli kullanin
ve saklayin, gerekiyorsa
yenisiyle degistirin

Dogru calisma mesafesini
secin, mercegi temizleyin
Korneayi uygun ¢ozeltiyle
dizenli olarak nemlendirin
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10 Hata Tespiti

Ariza

Goruntu net degil

GOz veya mercek Uzerinde guigli

yansimalar var

GOz dibi genel gorusu kisith

BIOM® 5 cihazi adaptorden
sokulemiyor

Kombine kumanda Gnitesi
etkinlestirildiginde hicbir sey
calismiyor

Kombine kumanda Unitesi
kullanilirken hatali calisiyor
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Olasi nedeni

BIOM® 5 cihazi yanlis
ayarlanmistir
Reduksiyon mercegi
takilmamistir
Reduksiyon mercegi
mikroskobun objektifiyle
uyumlu degildir

Mikroskop 1s1g1 agiktir

Oftalmoskop mercegiyle g6z
arasinda mesafe cok biytik
Mikroskop biyitme orani
cok yuksek ayarlanmis

BIOM® 5 cihazi disari
cevrilmemistir

BIOM® 5 cihaziyla
adaptorin baglanti pargalari
arasinda kalintilar vardir

Kombine kumanda lnitesiyle
SDI® 4c veya BIOM®
connecting spacer arasinda
baglanti yok

SDI® 4c veya BIOM®
connecting spacer 6V-15V
gl kaynagina bagli degil
Elektrik kesintisi var veya priz
calismiyor

Mikroskop statifinin soketleri
kullaniliyorken aktif degil

5 pinli soket asiri kuvvet
uygulanarak yanlis takilmis

& OCcCULUS®

Coziimii

BIOM® 5 cihazini kilavuza
uygun sekilde odaklayin
Reduksiyon mercegini
yerlestirin

Rediiksiyon merceginin
gravirtind kontrol edin ve
gerekiyorsa rediiksiyon
mercegini degistirin (bkz.
Bél 9.1, Sayfa 17)

Isigr kapatin, yalnizca
intraokiler aydinlatma yapin

Mikroskobun odagiyla
mesafeyi dikkatlice azaltin
Mikroskop bulyiitme oranini
azaltin

Sokmek icin BIOM® 5
cihazini disa gevirin

BIOM® 5 cihazini ve
adaptori ultrasonik banyoya
koyun (yakl. 5 dak)

SDI® 4c veya BIOM®
connecting spacer ile
baglanti kurun

6V-15V gl¢ kaynagiyla
baglanti kurun

Binanin elektrik teknisyenine
haber verin

6V-15V soket transformatori
kullanin

Mekanik ayar elemanini veya
ayar tekerini kullanin
Soketleri statifin kullanim
kilavuzuna uygun olarak
etkinlestirin

C6zim icin mikroskop
Ureticisine basvurun

Dogru sekilde takin (ters
kutup korumasi igin olan
tirnak ve oluga dikkat edin)
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Ariza Olasi nedeni Coziimii
Kombine kumanda Unitesi m  BIOM® 5c¢/cl cihazinin fisi m  Fisi dogru sekilde takin
etkinlestirildiginde BIOM® 5¢/cl SDI® 4c veya BIOM®
cihazinda motorlu odaklama connecting spacer Unitesine
calismiyor dogru sekilde takilmamistir
m  Tahrik kayisI bozuktur m  Tahrik kayislarini steril

sekilde yenisiyle degistirin
veya BIOM® 5¢/cl
cihazindaki odaklama bashg:
Uzerinden manuel odaklayin

m  Tahrik kayisi yoktur m  Steril tahrik kayisini takin

m  Baglanti kablosu hasarlidir m  Tahrik modulinin
degistirilmesini saglayin

m  Tahrik moduli arizalidir m  degistiriimesini saglayin
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11 Tahrik Modiiliiniin Degistiriimesi ﬁz OCcCULUS®

11 Tahrik Modulunun Degistiriimesi

= Tahrik modiliiniin montaj kilavuzunda tarif edildigi gibi hareket
edin.

12 Temizlik, Sterilizasyon ve Bakim

Uyan
A Yanlis sartlandirma nedeniyle enfeksiyon tehlikesi
= BIOM® 5 cihazini ve bilesenlerini ameliyattan hemen sonra

sartlandirma sirecine iletin.
= Ayni olarak verilen Sartlandirma Talimatini dikkate alin.

Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon Yontemi

BIOM® 5 Buharli otoklav, 134°C
Rediiksiyon mercegi (yalnizca bu kilavuzda listelenen rediiksiyon Buharli otoklav, 134°C
mercekleri)

Oftalmoskopi mercegi (yalnizca bu kilavuzda listelenen Buharli otoklav, 134°C
mercekler)

Adaptor Buharli otoklav, 134°C
Tahrik kayisi Buharli otoklav, 134°C
Kablo kanali Buharli otoklav, 134°C

13  Atik Ekipmanlarin Bertaraf Edilmesi

= BIOM® 5 cihazini yasal mevzuata uygun olarak bertaraf edin.
Hastanenin veya klinigin hijyen ve bertaraf etme yonetmeliklerini
dikkate alin.

BIOM® 5¢/5cl

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 2012/19/AT sayil direktifi ve
Almanya Federal Cumbhuriyeti'nin elektrikli ve elektronik ekipmanlarin
piyasaya sirtlmesi, iadesi ve gevre dostu bir sekilde imha edilmesine
iliskin yasasi uyarinca, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlar geri
donlstlrilmeli ve evsel atiklarla birlikte imha edilmemelidir.
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14 Garanti ve Servis

14.1 Garanti Hukumleri

Asagidaki garanti hikimlerini dikkate alin:

m  Cihazi kullanmadan 6nce veya kullanirken kullanim kilavuzuna ve
glvenlik talimatlarina dikkat etmeniz dnemlidir.

BIOM® 5 cihazi icin yasa hukimleri geregi garanti hakkiniz vardir.

m  Bir BIOM® 5 cihazina yetkili olmayan kisilerce midahale edilirse her
turlG garanti hakki gegerliligini yitirir. Clinki uygunsuz degisiklikler
ve onarimlar nedeniyle kullanici ve hastaya yonelik ciddi tehlikeler
ortaya cikabilir.

m  Nakliyeden kaynaklanan hasarlari teslim alma sirasinda veya
sonrasinda derhal nakliye sirketine bildirin ve hasarin nizami
sekilde giderilebilmesi icin hasarin irsaliye Gzerinde kayit altina
alinmasini saglayin.

®m  Genel olarak firmamizin satin alma tarihinde yirirlikte olan genel
satis ve teslimat sartlar gecerlidir.

14.2 Fonksiyon veya Hasarlar Nedeniyle Sorumluluk

OCULUS firmasi, yalnizca asagidaki hikimlere uydugunuz takdirde
BIOM® 5 cihazinin guvenligi, glvenilirligi ve kullanima elverigliligi
bakimindan sorumluluk kabul eder:

m  Cihazi kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanin.

m  BIOM® 5 cihazinda kullanici tarafindan bakimi yapilacak veya
onarilacak pargalar bulunmamaktadir. Montaj ¢alismalari,
genisletmeler, ayarlamalar, bakimlar, degisiklikler veya onarimlarin
yetkili olmayan personel tarafindan yirutilmesi, BIOM® 5 cihazina
uygunsuz bakim yapilmasi veya cihazin uygunsuz kullanilmasi
halinde OCULUS firmasi hicbir sorumluluk kabul etmez.
istisna: BIOM® 5 tahrik modiiliiniin degistirilmesi

m  Yukarida anilan calismalar yetkili kisilerce yurttuldiginde bu
kisiden yapilan onarimin tirii ve kapsami hakkinda ve gerekiyorsa
Uzerinde degisen nominal verilerin veya calisma alaninin belirtildigi
belge istenmelidir. Bu belgede tarih ve yapilan is ile birlikte firma
bilgileri ve imza da bulunmalidir.

m  OCULUS firmasi, istenmesi halinde yetkili kisiye bu amag
dogrultusunda yedek parga listeleri ve ek tarifler tahsis eder.

®  Onarim igin yalnizca OCULUS firmasinin orijinal parcalarinin
kullanilmasina dikkat edin.
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15  Siparis Verileri, Aksesuarlar ve Yedek Parcalar

151 Temel Cihaz

BIOM® 5¢ 55400
BIOM® 5¢| 55403
BIOM® 5m 55462
BIOM® 5m| 55463

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

Uriin Siparis No.
Tahrik kayisi (10 adet) 54176
Kablo kanali (5 adet) 54178

15.3 BIOM® 5m/BIOM® 5c icin Optik Aksesuarlar

Uriin Siparis No.
Rediiksiyon mercegdi, f = 175 mm igin 55401
Rediiksiyon mercegi, f = 200 mm igin 55405

15.4 BIOM® 5ml/BIOM® 5cl icin Optik Aksesuarlar

Uriin Siparis No.

Rediiksiyon mercegi, f = 200 mm igin 55404

15.5 Aksesuarlar: Oftalmoskopi Mercekleri (Buharl Otoklava Uygun)

BIOM® 5 icin WFE 53602
BIOM® 5 icin WiFi HD 53603
BIOM® 5 icin 90 D 53604
WiFi HD Mini 53605
BIOM® 5 icin Hi Res 53606
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15.6 BIOM® 5 icin Adaptor Aksesuarlari

Uriin Siparis No.

Adaptor plakasi 55423
Adaptor plakasi 55424
Bausch + Lomb adaptor plakasi 10028431
Adaptor plakasi 55425
Adaptor plakasi 55426
Alcon LuxOR® Revalia™ adaptori 10007617
Alcon LuxOR® Revalia™ kirlangi¢ kuyrugu 10008981
Zeiss adaptor plakasi 55431
Zeiss RESIGHT® adaptor plakasi 55432
Kirlangig kuyrugu 54511
Ara plaka 54535
Ara plaka 54536
Kirlangig kuyrugu 54537
Kirlangi¢ kuyrugu 54538
Ara plaka 54539
Alcon LuxOR® kirlangi¢ kuyrugu 54857
Zeiss adaptor seti 55420
Zeiss adaptor seti 54840
Leica adaptor seti 55445
Leica adaptor seti 55446
Leica adaptor seti 55447
Leica adaptor seti 55449
Alcon LuxOR® Revalia™ adaptor seti 55429
Haag Streit adaptor seti 55440
Haag Streit adaptor ara plaka 54639
Takagi adaptor seti 55417
Takagi / Inami adaptor seti 55418
Takagi adaptor seti 55419
Topcon adaptor seti 55441
Topcon adaptor seti 55442
Kirlangig kuyrugu 085453401010
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Uriin Siparis No.

Zeiss adaptor ara pargasl 55433

15.7  Sterilizasyon i¢in Aksesuarlar

Sterilizasyon konteyneri, BIOM® 5 ve aksesuarlari 55180
icin sepet dahil

Sterilizasyon konteyneri sepeti 55185
Sterilizasyon konteyneri icin kagit filtre (100 adet) 55190

15.8 Goruntu Cevirme Sistemleri

Siparis No. Siparis No.
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 (mekanik) Kaps 54305
SDI® 4c (6-15V, 0,5 A) Leica 54330 SDI® 4m (mekanik) 54302
SDI® 4e (6-15V, 0,5 A) Leica 54310 SDI® 4m (mekanik) Leica 54312
SDI® 4cli (6-15V, 0,5 A) Leica 54331 SDI® 4b (mekanik) 54301
SDI® 4eli (6-15V, 0,5 A) Leica 54332 SDI® 4b (mekanik) Leica 54311

15.9 Baglanti Bilesenleri, opsiyonel

Aksesuarlar Siparis No.

BIOM® connecting spacer 54841

BIOM® connecting spacer Leica 54842

15.10 Sarf Malzemeleri ve Yedek Parcgalar

Tahrik kayisi (10 adet) 54176
Kablo kanali (5 adet) 54178
BIOM® 5m/ 5c igin rediiksiyon mercedi, f = 175 mm igin 55401
BIOM® 5ml/ 5¢l icin rediiksiyon mercedi, f = 200 mm igin 55404
BIOM® 5m/ 5c icin rediiksiyon mercegi, f = 200 mm igin 55405
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BIOM® 5 icin WFE 53602
BIOM® 5 icin WiFi HD 53603
BIOM® 5 icin 90 D 53604
WiFi HD Mini 53605
BIOM® 5 icin Hi Res 53606
BIOM® 5c¢/ cl icin tahrik modulu 54405
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16 Teknik Veriler

16.1  BIOM® 5 Cihazinin Boyutlari

BIOM® 5m ve BIOM® 5¢ BIOM® 5ml ve BIOM® 5cl

Boyutlar (G x D x Y) 63x112x 110 - 145 mm 63 x 112 x 124 — 160 mm

Toplam yiikseklik yakl. 123 — 158 mm yakl. 137 = 173 mm

Guvenlik strgusi hareketi yakl. 29 mm yakl. 29 mm
16.2  Agirlik

Agirhk Agirhk

1 BIOM® 5m yakl. 186 g BIOM® 5¢l yakl. 260 g

2 BIOM® 5mi yakl. 190 g Rediiksiyon mercegi yakl. 30 g

3 BIOM® 5¢ yakl. 250 g On mercek: yakl.3-10g

Modeline goére

16.3 Uygunluk

2017/745 (AB) Tibbi Cihaz Tiiziigii Uyarinca CE

Bu cihaz trtn sinifi I'e tabi bir Grindur.

q

Uygunluk degerlendirme usuli 2017/745 (AB) MDR, Ek Il ve lll'e uygundur

16.4 BIOM® 5c ve BIOM® 5cl: IEC 60601-1 Uyarinca Siniflandirma

Elektrik carpmasina karsi koruma tiri Koruma sinifi 2
Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi Tip B
Zararli su sizintisina karsl koruma derecesi IPX8

SDI® 4 zerinden gli¢ kaynagi
Guig 06 W

16.5 Diger Hususlar

Tahmini kullanim émri (optik bilesenler harig) 4 yil
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