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Prefacio

Estas instru¢des de tratamento explicam o tratamento do BIOM® 5. Elas sao
validas para todos os componentes e acessorios do BIOM® 5 reutilizaveis
e a serem utilizados esterilizados.

A utilizagdo correta do dispositivo é imprescindivel para o funcionamento
seguro. Devido a isso, familiarize-se com o conteddo destas instrucdes de
tratamento antes da colocacdo em funcionamento. Observe especialmente
os avisos de seguranca.

E descrito neste manual de instrucdes o tratamento dos seguintes modelos
BIOM® 5:

= BIOM® 5c e 5cl (versdao comprida)
m BIOM® 5m e 5ml (vers@ao comprida)

Sao possiveis pequenas divergéncias entre as figuras contidas neste manual
de instrugdes e os dispositivos fornecidos.

Se tiver duvidas ou se desejar mais informacdes, queira entrar em contacto
connosco, através de telefone, e-mail ou fax. A nossa equipa de assisténcia
tera todo o prazer em ajuda-lo.

OCULUS Optikgerate GmbH

Aprovacao: 22/07/2024
Revisdo: 02
Numero de artigo: G/55185/PT
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& ocuLUus® 1 Campo de aplicacédo

1 Campo de aplicacao

Estas instru¢des de tratamento explicam o tratamento do BIOM ®
5. Elas sdo validas para os modelos e acessorios do BIOM® 5,
Pode encontrar uma lista detalhada de que artigos se tratam no
Cap. 7, pdgina 23.

2 Avisos de seguranca

= Leia atentamente a totalidade das Instru¢des de tratamento.
->

Guarde bem as Instrugcdes de tratamento. Deve poder aceder
aos documentos durante o tratamento.

= Observe as disposi¢oes legais relativas a prevencao de
acidentes.

= Para determinados produtos, observe as indicacbes
adicionais relativas ao seu tratamento fornecidas com os
mesmos.

Estas instrucdes, na sua versdo atual, estdo disponiveis para
transferéncia em www.oculus.de ou podem ser pedidas
a OCULUS Optikgerate GmbH, Wetzlar.

2.1 Pictogramas utilizados

2.1.1 Neste manual

Cuidado
A Identifica uma situacdo potencialmente perigosa, que pode levar

a ferimentos ligeiros ou danos materiais.

Nota

0 Identifica situacdes que podem levar a resultados de exames
incorretos, notas de aplicacdo e informagdes Uteis ou
importantes.

Identifica informacdes adicionais acerca do produto ou do seu
@ manuseio as quais se pretende chamar especialmente a atencao.

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02) 5/ 37



2 Avisos de seguranca & OoCcuULUs®

2.2 No dispositivo

Exemplo: Simbolos graficos na bandeja de esterilizacdo do BIOM® 5

4—— (e g’&z

3 —Art. Nr. 55185 ocuLus
______ BIOM5 OCULUS Optikgerate GmbH
Sterilization - Tray Miinchholzhauser Str. 29
35582 Wetzlar
Germany

1 Logédtipo da empresa + fabricante 3 Numero de artigo
2 Designacgéo do dispositivo 4 Marca CE
Fig. 2-1: Simbolos grdficos na bandeja de esterilizacGo do BIOM® 5

2.3 Avisos de seguranca relativos a utilizacao

Cuidado
A Ferimentos ou danos materiais devido a um procedimentos

incorretos durante o tratamento

= Observe os seguintes avisos de seguranca.

Ferimentos ou danos materiais devido a uma alteracéo do
dispositivo que ponha em causa a seguranga

2> A bandeja de esterilizacdo do BIOM® 5 nao deve ser
alterada sem a autorizacdo do fabricante.

2.3.1 Notas relativas ao pessoal de tratamento

= Certifique-se de que o tratamento é exclusivamente
realizado por pessoas instruidas que, devido a sua formacao
Ou aos seus conhecimentos e experiéncia pratica, garantam
um manuseio correto.

2.3.2 Notas relativas ao tratamento

Cuidado
A Lesbes corporais devido a um BIOM® 5 ndo esterilizado

Em caso de contacto com o paciente ou com os seus fluidos
corporais, 0 BIOM® 5 pode sofrer contaminagao, p. ex. no deposito.

= Certifique-se de que o BIOM® 5 ¢ limpo, desinfetado
e esterilizado. Realize o tratamento do BIOM® 5 antes da

primeira utilizacdo e antes de todas as utilizagoes
posteriores.
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& OCcuULUs®

2.3.3 Nota relativa a devolucao

3 Sequéncia do tratamento

Observe as normas em vigor no seu pais, assim como os
regulamentos de higiene e de eliminacdo de residuos do
hospital ou da clinica.

Apenas realize o tratamento do BIOM® 5 se tiver
compreendido estas Instrugdes de tratamento.

O BIOM® 5 e todos os componentes do BIOM® 5
esterilizaveis devem ser limpos, desinfetados e esterilizados
antes da primeira utilizacdo e de cada utilizagdo posterior.
Para tal, retire o BIOM® 5 da embalagem na qual ele foi
fornecido.

Certifique-se de que apenas sdo utilizados métodos
validados para o dispositivo ou produto especifico no que
respeita a limpeza / desinfecdo e que os parametros
validados s@o mantidos em todos os ciclos.

Utilize métodos mecanicos (aparelho de desinfecdo) para
a limpeza/desinfecao. Isto aumenta significativamente
o grau de eficacia.

Cuidado
A Lesdes corporais devido ao BIOM® 5 e componentes

contaminados

2 Antes de devolver a OCULUS: realize o tratamento do
BIOM® 5 e dos componentes esterilizaveis de acordo com
estas instru¢des de tratamento.

= Apenas devolva os produtos da OCULUS a OCULUS num
estado visivelmente tratado.

3 Sequéncia do tratamento

Limpeza/desinfecdo
= Preparacdo: desmontagem do BIOM® 5
m  Limpeza prévia
®m Limpeza/desinfecdo mecanizada
ou
= Limpeza/desinfecao manual
Esterilizacdo
m  Preparacdo para a esterilizagao
m  Esterilizacdo a vapor

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02) 7/ 37



3 Sequéncia do tratamento ﬁz ocuLus®

3.1 Componentes do BIOM® 5 para tratamento
BIOM® 5¢/cl

6
5

4 3
7 BIOM® 5cl 5 Guia de cabos
2  Placa adaptadora 6 Lente redutora
3 Correia de transmisséo
4 Lupa oftalmoscdpica

Fig. 3-1: Componentes do BIOM® 5cl

BIOM® 5m/ml
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1 Placa adaptadora 4 Insercdo de seguranca
2 Caixa com mecanismo de rotacdo 5 Lupa dianteira

3 Lente redutora
Fig. 3-2: Componentes do BIOM® 5ml

Para uma lista com componentes adicionais cujo tratamento
pode realizar e acessérios de tratamento, consulte o Cap. 8,
pdgina 27.
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ﬁz ocuLUus® 3 Sequéncia do tratamento

3.2 Preparactes para a limpeza e desinfecao

Recomendacao:
@ > Limpe ou desinfete o BIOM® 5 mecanicamente, devido ao

seu grau de eficacia significativamente mais elevado.

= Inicie a preparagdo imediatamente apds entrar no recinto de
tratamento.

321 Desmontar o BIOM® 5

Antes de realizar o tratamento do BIOM® 5 tem de o desmontar.

> Puxe o BIOM® 5 para fora da placa
adaptadora. Para tal, gire o BIOM® 5 para
fora

= Retire a lente redutora e pouse-a sobreuma = Retire a lupa dianteira e pouse-a sobre uma
superficie macia. superficie macia.

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02) 9/37



3 Sequéncia do tratamento ﬁz ocuLus®

Apenas no BIOM® 5c e BIOM® 5cl:

= Solte a guia de cabos da ficha.

- Retire a correia de transmissao. Antes de esterilizar, verifique se o modulo de
acionamento esta bem assente. Se ele estiver
solto, deve apertar o parafuso de sextavado
interno de 2 mm (1) do moédulo de acionamento
ou pedir ajuda a um técnico do hospital

3.2.2  Limpeza prévia

Produtos de limpeza

= Agua fria
= Pistola de agua

Procedimento

2 Imerja o BIOM® 5 durante cinco minutos em agua fria.
O BIOM® 5 deve ficar totalmente imergido.
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& OCcuULUs®

3 Sequéncia do tratamento

= Lave as fendas, articulacbes e cavidades (os pontos

assinalados) durante quinze segundos com a pistola de
agua.

Fig. 3-3: Limpeza prévia

Os componentes apenas podem ser limpos de modo

mecanizado (Cap. 3.3, pagina 12) ou manual (Cap. 3.4,
pdgina 16).

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02) 11/ 37



3 Sequéncia do tratamento & OoCcuULUs®

3.3 Limpeza/desinfecao mecanizada

3.3.1 Notas relativas a limpeza,/desinfecdo mecanizada

Aparelho de limpeza e desinfecao

= Certifique-se de que o aparelho de limpeza e desinfecao
preenche os critérios seguintes.

Ele tem de

m dispor de um grau de eficacia comprovado

(p. ex. homologa¢do DGHM | ou FDA ou marca CE,
em conformidade com DIN EN ISO 15883-1).

= utilizar um programa de desinfecao comprovado (pelo
menos 5 minutos a 90°C) para a desinfecdo térmica, uma vez
gue, no caso de uma desinfecdo quimica, existe o perigo de
residuos de desinfetante nos produtos. O valor Aj=3000
deve ser atingido.

m utilizar &gua cuja qualidade cumpra os requisitos da norma
DIN EN 285 (também agua desmineralizada com uma
condutancia elétrica de aprox. 15uS/cm).

m utilizar ar para a secagem que cumpra 0s requisitos para ar
comprimido no hospital.

= Certifique-se de que o produto de limpeza e o desinfetante
ndo reagem um com o outro.

Vide igualmente “Anexo” na pagina 28

= Realize uma inspe¢do e manutencao regulares do aparelho
de limpeza e desinfecdo conforme as regras internas da casa.

Produto de limpeza e desinfetante

= Certifique-se de que o produto de limpeza e o desinfetante
preenchem os critérios seguintes.

O produto de limpeza (p. ex. neodisher MediClean (concentragao

de 0,5%, Dr. Weigert, Hamburgo) tem de

m ser adequado para a limpeza dos produtos

m ser compativel com o desinfetante utilizado

m  estar listado na DGHM (sociedade alema para higiene
e microbiologia)

12 /37 Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02)



& ocuLUus® 3 Sequéncia do tratamento

Nota
0 Falhas e danificacao de superficies devido a produtos de limpeza
alcalinos

Se utilizar um produto de limpeza alcalino:

- Realize uma neutralizagdo adequada conforme as indicagdes
do fabricante.

= Verifique se os produtos quimicos utilizados sdo compativeis
com os produtos. Os produtos de limpeza alcalinos podem
atacar as superficies dos produtos e provocar falhas.

Se nao for realizada uma desinfecao térmica (min. 5 minutos
a 90°C), o desinfetante deve

m ter um grau de eficacia comprovado (p. ex. homologacéao
DGHM ou FDA ou marca CE)

compativel com o produto de limpeza utilizado

= Observe as concentra¢des especificadas pelo fabricante do
produto de limpeza e do desinfetante.

Método de limpeza

Para a validacdo da possibilidade de tratamento em autoclave

a vapor das lentes do BIOM® foi utilizado o seguinte método de
limpeza:

vide Cap. 9, pdgina 28

Utilize um método de limpeza que cumpra os requisitos das suas
@ normas nacionais.

3.3.2 Procedimento

= Verifique se os componentes foram previamente limpos,
Cap. 3.2.2, pagina 10.

= Coloque os componentes do BIOM® 5 no cesto do aparelho
de desinfecdo ou num cesto de esterilizacao.

= Fixe as lupas aos suportes previstos do cesto. Lupas nao
fixadas poderdo sofrer arranhdes.

= Certifique-se de que os componentes ndo entram em
contacto uns com os outros, para que a eficacia da limpeza/
desinfe¢do ndo seja afetada.

2> Coloque o cesto do aparelho de desinfecdao ou o cesto de
esterilizagdo com os componentes no aparelho de limpeza e
desinfecao.
No caso de cestos do aparelho de desinfe¢do ou cestos de
esterilizacdo empilhaveis, siga as instru¢cdes do fabricante.

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02) 13/ 37



3 Sequéncia do tratamento

& OCcuULUs®

= Durante a limpeza, mantenha as lupas e lentes redutoras
0 mais verticalmente possivel, para evitar manchas de agua
nas lentes.

= Inicie o programa de lavagem, vide Cap. 9, pdagina 28, p. ex.:

Lavagem prévia com agua fria durante 3 min

Esvaziar

Limpar durante 5 min a 55°C com produto de limpeza
Esvaziar

Enxaguar durante 3 min com agua desmineralizada fria
Esvaziar

Enxaguar durante 2 min com agua desmineralizada
Esvaziar

2> Apds o fim do programa: Retire o cesto do aparelho de
desinfecdo ou o cesto de esterilizacdo do aparelho de
desinfecao.

= Verifique se é necessario secar o BIOM® 5 com ar
comprimido.

= Realize um ensaio de funcionamento antes de esterilizar
a vapor o BIOM® 5, Cap. 3.6.1, pagina 18.

14 /37

Para mais informacgdes relativas a estes trabalhos, vide Cap. 9,
pdgina 28.
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ﬁz ocuLUus® 3 Sequéncia do tratamento

Cassete de esterilizacao OCULUS

Para o BIOM® 5 com acessorios, pode utilizar a bandeja de
esterilizagdo OCULUS especialmente construida, n.° art. 55185.

Fig. 3-4: Componentes do BIOM® 5 na bandeja de esterilizacdo

Dimensoes da bandeja de esterilizacao OCULUS

Largura 240 mm
Profundidade 245 mm
Altura 53 mm
Altura total com componentes 80 mm

Uma placa adaptadora, o BIOM® 5, uma lente redutora, pelo
menos uma lupa dianteira, 2 correias de transmissao de borracha,
uma capa esterilizada para o parafuso serrilhado e um botao de
operacao SDI® formam um conjunto. Estes dispositivos podem
ser colocados na bandeja especialmente prevista para o efeito
numa cassete de esterilizacdo adequada e esterilizados com um
tratamento em autoclave a vapor.

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02) 15/ 37



3 Sequéncia do tratamento

& OCcuULUs®

34 Limpeza/desinfecao manual
Para a limpeza/desinfe¢do manual foi validado o método abaixo:
Se limpar e desinfetar manualmente, deve verificar o seu
@ procedimento a sua responsabilidade, assim como validar
especificamente para os produtos e metodicamente.
3.4.1 Produtos de limpeza
m  Solucao de limpeza com 0,8% de detergente
(Cidezyme/Enzol da Johnson & Johnson)
= Agua
3.4.2 Procedimento
= Realize uma desinfe¢do manual de acordo com os requisitos
@ da VAH (associacao alemé de higiene aplicada) ou das
normas correspondentes.
= Verifique se os componentes apresentam contaminagdes
visiveis, Cap. 3.2.2, pagina 10.
= Coloque os componentes na solugdo de limpeza a 40°C
durante 5 minutos. O BIOM® 5 deve ficar totalmente
imergido.
2 Enxague os componentes em agua corrente (pressdo
estatica: 4,2 bar) durante 5 segundos.
16 / 37 Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02)



ﬁz ocuLUus® 3 Sequéncia do tratamento

3.5 Limpeza em banho de ultrassons (opcional)

Nota
0 A contaminacdo excessiva do liquido no tanque de ultrassons
afeta o efeito de limpeza e aumenta o perigo de corrosao.
O critério é sujidade visivel.
= Mude a solugdo de limpeza conforme as condi¢Ses de
utilizagdo. A solucao deve ser mudada regularmente, pelo
menos uma vez por dia.

= Em caso de limpeza com ultrassons, observe os tempos de
acao e as concentragdes especificadas pelo fabricante do
aditivo de limpeza, pelo menos 3 minutos.

= Utilize a quantidade de liquido prescrita pelo fabricante do
banho de ultrassons.

= Tenha em atencao as seguintes indicacdes:
m Coloque o BIOM® 5 no estado desdobrado e com

a cabeca giratéria afastada do BIOM® 5

m O suporte da lupa do BIOM® 5 deve estar extraido até ao
batente

Fig. 3-5: Limpeza em banho de ultrassons

s Os produtos devem estar sempre totalmente imergidos
na solucdo de limpeza

s Coloque os produtos apenas em bandejas perfuradas

m Fixe as lupas aos suportes especialmente concebidos
para o efeito, para ndo afetar a eficacia dos ultrassons
e para ndo danificar as lentes.

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02) 17/ 37



3 Sequéncia do tratamento ﬁz ocuLus®

3.6 Esterilizacao a vapor

Cuidado
Perigo de lesdes devido a uma limpeza/desinfecao defeituosa

2 Apos a limpeza/desinfecao, verifique se os componentes
estdo macroscopicamente limpos, ou seja, isentos de
sujidade, corrosdo ou danos visiveis.

> Em caso de sujidade: volte a limpar/desinfetar os
componentes.

> Em caso de corrosao ou danos: Nao volte a utilizar
componentes corroidos ou danificados numa cirurgia.

3.6.1 Ensaio de funcionamento antes da esterilizacdo a vapor

Deve verificar as pecas moveis do BIOM® 5 antes da embalagem
e esterilizacdo a vapor, para assegurar o seu funcionamento.

= Verifique todas as pegas moveis do BIOM® 5,
= Preste especial aten¢do ao funcionamento
m da mobilidade da articulagédo de inclinacao
= dainsercao de seguranca da lupa dianteira
m do botdo de focagem

> Dobre o BIOM® 5 no sentido da placa = Faca ainsercao de seguranca do suporte da
adaptadora. Certifique-se de que o corpo da lupa deslizar repetidamente para cima e para
caixa pode ser inclinado sem resisténcia. baixo, para verificar a sua facilidade de
movimento. Apos a inspecdo, a haste deve

estar extraida para baixo até ao batente.

18 /37 Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02)



ﬁz ocuLUus® 3 Sequéncia do tratamento

= Certifique-se da facil ajustabilidade daroda = Verifique se todos os parafusos de fixagdo

e reduza o comprimento total até que o estdo presentes (p. ex. parafusos da chaveta
corpo de ajuste se encontre na posi¢cao mais da insercdo de seguranca). A marca de
em cima. controlo (1) deve estar abaixo da guia.
Fig. 3-6: teste das fungdes de seguranca
Cuidado
A Perigo de lesGes devido a componentes danificados

= Se um componente nao passar o teste de funcionamento,
nao utilize esse componente numa cirurgia.

2 Envie os componentes para a assisténcia técnica da OCULUS
ou para um distribuidor autorizado.
Antes do envio: limpe, desinfete e esterilize os componentes.
Observe os regulamentos do hospital e os regulamentos
e leis nacionais.

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02) 19/ 37



3 Sequéncia do tratamento

36.2

Lubrificacao

ﬁz ocULus®

Se necessario, pode lubrificar as pecas moveis do BIOM® 5 antes
da esterilizagdo a vapor, para assegurar o seu funcionamento.

Material necessario

= Pano que ndo liberte pelos

= Oleo de manutencéo isento de silicone adequado para
esterilizagao a vapor

Notas

Falhas e danificacdo de superficies devido a 6leo de manutengao
com teor de silicone ou outros produtos

Os componentes de silicone podem solidificar durante
o tratamento posterior (esterilizacdo a vapor) e provocar uma
dificuldade de movimento do instrumento.

= Siga as indica¢gdes no manual do 6leo de manutencao.

= Nao utilize 6leo de manutencao a base de silicone.

Se utilizar produtos ndo mencionados neste manual, deve poder

comprovar que eles cumprem os requisitos da norma DIN EN ISO
17664.

20/ 37

Fig. 3-7: Lubrificacéo

= Lubrifique apenas os pontos assinalados com setas.

= Remova o excesso de 6leo de manutengdo com um pano
que nao liberte pelos.

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02)



X/&Z ocuLUus® 3 Sequéncia do tratamento

3.6.3 Embalagem

A cassete de esterilizagdo (incl. material filtrante) deve cumprir os
critérios seguintes:

B em conformidade com as normas DIN EN 868 / ANSI AAMI
ISO 11607

m adequada a esterilizagdo a vapor (resistente a uma
temperatura de até 137°C, permeabilidade suficiente ao
vapor).

= Antes da esterilizacao, coloque os componentes num cesto
de esterilizacao na cassete de esterilizagao.

Se utilizar embalagens de esterilizacdo descartaveis, estas
também devem cumprir os critérios acima mencionados.

364 Realizacao da esterilizacao a vapor

= Certifique-se de que apenas sdo esterilizados componentes
limpos e desinfetados.

As lentes podem ser duplamente embaladas em pelicula retratil
ou, fixadas a bandeja de esterilizagdo da OCULUS Optikgerate
GmbH, sujeitas a um tratamento em autoclave.

= Utilize um dos métodos de esterilizacdo seguintes:

Método de pré-vacuo fracionado

= Utilize um esterilizador a vapor validado, em conformidade
com as normas DIN EN 13060 ou DIN EN 285 e DIN EN
17665-1/GOST R ISO 11134 (comissionamento valido
e avaliagdo do desempenho especifica aos produtos).

Os parametros para este método sao os seguintes:
m 3 fases de pré-vacuo

m  Temperatura de esterilizagdo: 132°C

®  Tempo minimo de atuacao: 3 min

®  Tempo de secagem: 1 min

Método de gravitacao:

Os parametros minimos para este método sdo os seguintes:
m  Temperatura de esterilizagdo: 132°C
m  Tempo minimo de atuacao: 15 min
®  Tempo de secagem: 1 min

= Respeite os tempos e temperaturas minimos especificados.
Pode exceder os tempos e temperaturas especificados. No
entanto, tempos de esterilizagdo mais longos e temperaturas
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mais altas provocam um maior esforco do material, o que
pode levar a um envelhecimento prematuro dos produtos.

A temperatura maxima de esterilizacdo é de 134° (mais
tolerancia conforme GOST R ISO 11134).

®

Se, por motivos técnicos de processo, utilizar outros métodos de
esterilizacdao, tempos de esterilizacdgo mais curtos ou
temperaturas mais baixas, estes devem ser validados.

4

)

6
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Armazenamento

Eliminacao

2> Ao armazenar os produtos tratados, observe os
regulamentos do hospital e os regulamentos e leis nacionais.

Antes da eliminacao:

= Limpe, desinfete e esterilize os componentes. Observe os
regulamentos do hospital e os regulamentos e leis nacionais.

Garantia e assisténcia

Tenha em atengdo as seguintes condi¢des da garantia:

= Eimportante que siga o manual de instrucdes e os avisos de
seguranga antes e durante a utilizagao.
m De acordo com as disposi¢des legais, tem direito a uma
garantia sobre o BIOM ® 5. Estdo excluidas da garantia pecas
de desgaste, p. ex. o modulo de acionamento do BIOM® 5 e
as correias de transmissao.
O modulo de acionamento tem uma garantia que abrange
100 ciclos de esterilizagdo, no maximo até 6 meses a partir da
data de compra.
m Toda e qualquer reivindicagdo de garantia é anulada, se
®m  pessoas nao autorizadas realizarem intervencdes no
BIOM® 5. Alteragbes ou reparagdes incorretas podem
gerar perigos significativos para o utilizador e para
0 paciente.
= as instru¢cbes de limpeza, desinfecdo e esterilizacao
recomendadas ndo forem seguidas.
m  ocorrerem danos devido a alteracdes nao autorizadas,
uso indevido ou aplicagbes incorretas
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m  Danos de transporte devem ser reclamados imediatamente
a empresa transportadora durante ou apds a entrega e exija
que os danos sejam confirmados na guia de remessa, para
que possa ocorrer uma regularizagdo dos sinistros sem
problemas.

m  Regra geral, sdo validos os nossos termos e condi¢des gerais
na versao a data da compra.

7 Vista geral:
metodos de esterilizacdo permitidos — listagem de artigos

Métodos de esterilizacao
permitidos
Designacao N.° art. Método
do artigo de limpeza Autoclave| STATIM  |Plasma/ Plasma/ V-Pro® Low
avapor| 5000S/G4 |[STERRAD® STERRAD® | Temperature
100S SHORT |100NX® Sterilization
cycle Standard System'
cycle
134°C | 132°C 134° C
(273,2°F) | (269,6° F) (273,2° F);
3,5 min
Cassete de 55180 manual, X X
esterilizacao mecanizado
Bandeja para 55185 manual, X X X X X
cassete de mecanizado
esterilizacao
Bandeja para 55186 X X X X
cassete de
esterilizagao
BIOM® 5m 55462 manual, X X X X X X
mecanizado
BIOM® 5ml 55463 manual, X X X X X X
mecanizado
BIOM® 5c¢ 55400 manual, X X X X X X
mecanizado
BIOM® 5¢l 55403 manual, X X X X X X
mecanizado
Correia de 54176 manual, X X X X X X
transmissao mecanizado
BIOM® 5c¢/cl
Guia de cabos 54178 manual, X X X max. max. X
BIOM® 5 mecanizado 10 vezes 10 vezes

Instrucdes de tratamento BIOM® 5 (G/55185/PT - Rev02) 23/ 37



7 Vista geral: métodos de esterilizacdo permitidos — listagem de artigos X@Z OoCcuULUs®

Adaptador

Placa adaptadora 55423 manual,  x X X X X X
mecanizado

Placa adaptadora 55424 manual, X X X X X X
mecanizado

Placa adaptadora 55426 manual, X X X X X X
mecanizado

Placa adaptadora 55431 manual, X X X X X X
mecanizado

Placa adaptadora 55425 manual,  x X X X X X
mecanizado

Placa adaptadora 10007617 manual, X X X X X X
mecanizado
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7 \Vista geral: metodos de esterilizacdo permitidos — listagem de artigos

Métodos de esterilizacao

permitidos
Designacao N.°art. |Método
do artigo de limpeza Autoclave| STATIM  |Plasma/ Plasma/ V-Pro® Low
avapor| 5000S/G4 |STERRAD® STERRAD® | Temperature
100S SHORT [100NX® Sterilization
cycle Standard System'
cycle
134°C | 132°C 134°C
(2732°F) [ (2696°F) | (273.2°F);
3,5min
Acessorios para
Adaptador
Capa esterilizada 54580 manual x X X X X X
para parafuso
serrilhado
SDI
54800
54802
54805
54810
54812
54815 Esterilizagdo
SDI® || e 54820 péo
SDI® Il m 54830 _ Possiel
esinfecdo
SDI® 3 ¢ 54300 ¢/pano
SDI® 4m 54302 embebido
SDI® 4e 54305 . em
desinfetante
SDI® 4c 54310 permitida,
54312 Tal como ¢/
54315 microscopio
cirdrgico
54320
54330
54331
54332
Capa de borracha ~ 24335  manual,  x X X X
P mecanizado
para SDI® ||, SDI®
3eSDI® 4
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Métodos de esterilizacdao

permitidos
Designacao N.° art. |Método
do artigo de limpeza Autoclave| STATIM  |Plasma/ Plasma/ V-Pro® Low
avapor| 5000S/G4 |STERRAD® STERRAD® | Temperature
100S SHORT |100NX® Sterilization
cycle Standard System'
cycle
134°C | 132°C 134° C
(273,2°F) | (269,6° F) (273,2° F);
3,5 min
Lentes redutoras
Lente redutora para 55401 manual, x X X X X X X
f=175 em BIOM® mecanizado
5m/c
Lente redutora para 55404 manual, X X X X X X X
f=200 em BIOM® mecanizado
5ml/cl
Lente redutora para 55405 manual, X X X X X X X
f=200 em BIOM® mecanizado
5m/c
Lupas dianteiras para
BIOM® 5
Lupa Hi Res para 53606 manual, X X X X X X X
macula mecanizado
Lupa Wide Field 53605 manual, x X X X X X X
; o mecanizado
High Definition 1
Mini
Lupa 90D 53604 manual, X X X X X X X
mecanizado
Lupa WiFi HD 53603 manual, x X X X X X X
mecanizado
Lupa Wide Field 53602 manual, x X X X X X X
mecanizado
Lupa Mini Wide 53601 manual, x X X X X X X
Field mecanizado
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! Os sistemas V-Pro® seguintes foram testados (meio de
esterilizacdo VAPROX® H(C):
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

8 Material consumivel e acessorios esterilizaveis

54335 Capa de borracha esterilizavel para SDI® 1],
SDI® 3 e SDI® 4 (embalagem de 5 unidades)

54580 Capa de cobertura esterilizavel para
parafuso serrilhado
(embalagem de 5 unidades)

54176 Correia de transmissao esterilizavel
(embalagem de 10 unidades)

54178 Guia de cabos para BIOM® 5c¢
(embalagem de 5 unidades)

55180 Cassete de esterilizacdo com bandeja para
BIOM® 5 e acessorios

55185 Bandeja para cassete de esterilizagdo para
BIOM® 5

54187 Suporte para lavagem de lupas

55190 Filtro de papel para cassete de esterilizacao

(embalagem de 100 unidades)

01 54538 01 Parafuso serrilhado M3 para suporte 54511,

002 54537, 54538, 54552, 54622,54623, 54121,
54142, 54144, 54622 01 000, 54623 01 000,
54552 01 000

546391 Conjunto de parafusos serrilhados
(embalagem de 2 unidades) para placa
intermédia para microscopio Moller

Cuidado
A Lesdes corporais devido ao BIOM® 5 e componentes contaminados

= Antes de devolver a OCULUS: realize o tratamento do
BIOM® 5 e dos componentes esterilizaveis de acordo com
estas instruces de tratamento.
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= Apenas devolva os produtos da OCULUS a OCULUS num
estado visivelmente tratado.

9 Anexo
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Vista geral do tratamento: BIOM® 5

G/55185/PT

limpeza, desinfecao e esterilizacao.
Para informa¢des mais detalhadas, consulte as
instrucdes de tratamento do BIOM® 5,

Produto Modelos e acessorios do BIOM® 5. Para uma listagem detalhada, queira consultar as instrucdes de
tratamento do BIOM® 5
Notas m Estas instrucbes servem apenas de ajuda na m Meétodos de esterilizagdo diferentes tém de ser

validados pelo utilizador.

= Limpe ou desinfete o BIOM® 5 mecanicamente,
devido ao seu grau de eficacia significativamente
mais elevado.

Instrucoes de processo

Devido ao design do produto e aos materiais
usados, ndo é possivel definir um limite maximo de
ciclos de tratamento realizaveis. A vida util dos
produtos é influenciada pela sua fungédo e pelo seu
manuseio cuidado.

Produtos com defeito

» Antes do envio: limpe, desinfete e esterilize os
componentes. Observe os regulamentos do hospital
e os regulamentos e leis nacionais.

= Envie os componentes para a assisténcia técnica
da OCULUS ou para um distribuidor autorizado.

Preparacao para
a descontaminacao

Nao sdo necessarias medidas especiais.

Preparacoes para o local
de utilizacao

Desmontar o BIOM® 5 do microscopio

Preparacdo no tratamento

Desmontar o BIOM® 5

Transporte e armazenamento

Armazenamento seguro num recipiente fechado e transporte dos produtos para o local de tratamento

Limpeza prévia

Material: agua fria, pistola de agua
Procedimento:

= Imergir o BIOM® 5 durante cinco minutos em agua fria.

O BIOM® 5 deve ficar totalmente imergido.

» Lavar as fendas, articulacdes e cavidades (os pontos assinalados) durante quinze segundos com a pistola

de agua.




Limpeza/desinfecao

Limpeza/desinfecdo mecanizada
Material: RDG (com programa de desinfecao térm.
5min a 90°C, para valor Ay=3000), produto de
limpeza RDG, &gua fria, agua desmineralizada
Procedimento:
Lavagem prévia com agua fria durante 3 min
Esvaziar
Limpar durante 5 min a 55 °C com neodisher
MediClean (concentracdo de 0,5%, Dr. Weigert,
Hamburgo)
Esvaziar
Enxaguar durante 3 min com agua desmineralizada fria
Esvaziar
Enxaguar durante 2 min com agua desmineralizada
Esvaziar
Verificar se é necessario secar o BIOM® 5 com
ar comprimido

Limpeza/desinfecao manual
Material: solucdao de limpeza com 0,8% de
detergente (Cidezyme/Enzol da Johnson &
Johnson), agua
Procedimento:
Verifique se o0s componentes apresentam
contaminacodes visiveis.
Coloque os componentes na solucao de limpeza
a 40°C durante 5 minutos. O BIOM® 5 deve ficar
totalmente imergido.
Enxague os componentes em agua corrente
(pressao estatica: 4,2 bar) durante 5 segundos.
Opcional: limpeza num banho de ultrassons

Ensaio de funcionamento

Verificacao
da mobilidade da articulacao de inclinacao

dainser¢do de segurancga da lupa dianteira. Apos a verificagdo, a marca de controlo deve estar na posicao (1)

do botdo de focagem
se todos os parafusos de fixagdo estao presentes

Transporte

Embale os produtos ou o cesto de esterilizagdo com os componentes em conformidade com as normas

DIN EN 868 / ANSI AAMI ISO 11607

Esterilizacao

Método de pré-vacuo fracionado
Material: esterilizador a vapor validado, conforme
DIN EN 13060 ou DIN EN 285 e DIN EN 17665-1/
GOSTRISO 11134
Parametros:

3 fases de pré-vacuo

Temperatura de esterilizacao: 132°C

Tempo minimo de atuagdo: 3 min

Tempo de secagem: 1 min

Método de gravitacao:

Parametros minimos:
Temperatura de esterilizagao: 132°C
Tempo minimo de atuacao: 15 min
Tempo de secagem: 1 min

A temperatura maxima de esterilizacdo & de 134°
(mais tolerancia conforme GOST R ISO 11134).

Dispositivos e meios validados
em estudos

Maquina de lavar: Miele G 7735 CD

Produto de limpeza: neodisher MediClean
(concentracao de 0,5%, Dr. Weigert, Hamburgo)
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