BIOM® ready

fur den Einmalgebrauch, fur f=175 mm oder =200 mm
disposable, for f=175 mm or =200 mm
desechable para un solo uso, para f=175 mm 6 =200 mm
jetable, pour f=175 mm ou f=200 mm
monouso, per f=175 mm o =200 mm
para uma utilizacdo, para f=175 mm ou f=200 mm
[ns ogHopasoBoro nomnb3oBanHus, ans f=175 mm nnn =200 mm

Gebrauchsanweisung de, Seite 5
Instruction Manual en, page 13
Manual de Instrucciones es, pagina 21
Mode d’emploi fr, page 29
Instruzioni per |'uso it, pagina 37
Manual de instrucées pt, pagina 45
PykoBoacTBO no akcnnyarauum ru, ctp. 53
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X@Z OCuULUS®

Symbole [ Symbols [ Simbolos / Symboles / Simboli / Simbolos / CuMmBonbI

wl

Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Produttore
Fabricante
MpownssoauTtens

&

Herstellungsdatum
Manufacturing date
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di produzione
Data de fabricacdo
[Hata npousBoacTea

Nicht mit einem Messer 6ffnen
Do not open with a knife

No utilice cuchillo para abrir
Ne pas ouvrir avec un couteau
Non aprire con il coltello

Nao abra com uma faca!

He oTKpbIBaTb HOXOM

Verwendbar bis

Use by

Fecha de caducidad
A utiliser avant
Utilizzabile fino al
Utilizavel até
Vicnonb3oBaTb A0

Bei beschddigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use when packaging is
damaged

No utilizar si el embalaje esta
dafiado

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Non utilizzarlo se la confezione &
danneggiata

Com embalagem danificada nao
utilizar

He ncnonb3oBarth B criyyae
NoBpeXAEeHWS YNaKkoBKU

Temperaturbegrenzung Lagerung
Storage temperature limit
Temperaturas limite de
almacenamiento

Températures de stockage
admissibles

Limite di temperatura per la tenuta in
magazzino

Limite de temperatura
armazenamento

OrpaHuyeHne TemnepaTtypsbl
XpaHeHus




BIOM® ready

Relative Luftfeuchte /

relative air humidity /

humidité relative/

umidita atmosferica relativa |
humedad relativa

humidade do ar relativo
OTHOCUTENbHAA BNIAXKHOCTTb

Luftdruck /

air pressure |

pression dair

pressione atmosferica /
presion atmosférica /
pressdo do ar [
aTMoceepHoe JaBnexve

X/&Z OCuULUS®

Trocken aufbewahren

Keep in a dry place

Conservar seco

Conserver au sec

Luogo asciutto

Guardar em lugar seco

Cyxoe mecto / cyxo coxpaHsoT

einmal verwenden
Use once

De un solo uso.
Utiliser une seule fois.

Monouso
Usaruma vez

Vcnonb3oBaTtb 0auH pas

steriles Produkt, einmal verwenden
Sterile product, use once

Producto estéril de un solo uso
produit stérilisé, a n'utiliser qu'une
seule fois

Prodotto sterile, usa e getta
Produto esterilizado, usar uma vez

CTepmanoe n3genune
0HOPa3oBOro NnpumMmeHeHns

43

0123

CE Kennzeichnung mit benannter Stelle
CE marking with notified body
Cod. de pedido (cod. de articulo)
Marcado CE con organismo
notificado

Marquage CE avec identification de
I'organisme notifié

Marchio CE con I'organismo
notificato

Marcacdo CE com organismo
notificado

Mapkuposka CE c yka3aHuem
YMONHOMOYEHHOr0 opraHa

aty

Stiickzahl
Quantity

Ne de unidades
Quantité

N. di pezzi...
N.c de pecas
Konuuectso

e

a

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized with ethylene oxide
Esterilizado con dxido de etileno
Stérilisé avec de |'oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado com éxido de etileno
Crepunusaumsi STUNEHOKCMA0M

Lot number/batch number

Lote n°

N° du lot/n° de la charge

N. lotto/N. partita

Numero do lote/numero da carga
Homep naptun/CepuitHbii Homep|

‘ Gebrauchsanweisung beachten . Achtung

I::IE Observe instruction sheet zA, Attention
Siga las instrucciones de uso Atencion
Qbserver la notice d'utilisation Attention
Osservare le Istruzioni per I'uso Attenzione
Observar as instrugdes de Atencdo
utilizacdo BHumaHue
CnegyiTe MHCTPYKUMKU MO
aKkcnnyaraumm

@ Enthalt kein Naturkautschuklatex Bestellnummer (Artikelnummer)
Does not contain natural rubber Order number (article number)
latex Cod. de pedido (cdd. de articulo)
No contiene latex de caucho natural N° de commande (n° d'article)
Ne contient pas de latex de Numero di ordinazione (numero de-
caoutchouc naturel ll'articolo)
Non contiene lattice di gomma Numero de encomenda (nimero do ar-
naturale tigo)
N3o contém latex de borracha Howep 3akasa (Homep apTukyna
natural
He copepxwut natekc 13
HaTypanbHOro Kayyyka

o7 Losnummer/Chargennummer R ONLY USA: verschreibungspflichtig

USA: Only available by prescription
EE. UU.: con receta médica

USA : uniquement sur ordonnance
USA: da vendersi dietro
presentazione di ricetta medica
USA: receita obrigatdria

CLLUA: oTnyckaeTcs no peuenTy

Gebrauchsanweisung

G/54413/0718/in


http://dict.leo.org/rude?lp=rude&p=DOKJAA&search=%D0%B0%D1%82%D0%BC%D0%BE%D1%81%D1%84%D0%B5%CC%81%D1%80%D0%BD%D0%BE%D0%B5&trestr=0x2001
http://dict.leo.org/rude?lp=rude&p=DOKJAA&search=%D0%B4%D0%B0%D0%B2%D0%BB%D0%B5%CC%81%D0%BD%D0%B8%D0%B5&trestr=0x2001

BIOM® ready

X/&Z OCuULUS®

Umgebungsbedingungen/ Ambient conditions / Condiciones ambientales
| Conditions ambiantes / Condizioni ambientali / Condicdes do ambiente

Technische Daten [/ Technical data / Datos técnicos /
Caractéristiques techniques / Dati tecnici / Dados técnicos /TexHuueckue

XapaKTepucTukun

Breite / Width [ Anchura [ Largeur | Larghezza [ Largura [ LLnpuHa

58 mm (2,27 in)

Tiefe [ Depth [ Profundidad / Profondeur | Profondita/
Profundidade | Fny6uHa

116 mm (4,55 in)

Hohe, maximal [ Height, maximum [ Altura maxima [ Hauteur,
maximale [ Itezza massima | Altura, maxima | BbicoTa, makc.
u f =200 mm
u f=175mm

180 mm (7,1 in)
160 mm (6,31 in)

Hub Sicherheitseinschub, minimal [ Travel of safety rod, minimum [
Carrera minima chasis de seguridad | Déplacement de sécurité,
minimal / Corsa minima innesto di sicurezza [Inser¢io de seguranga
curso, minimo | XoA NpeAoXpaHUTENbHOMO BblABUXKHOIO
Liaccu, MuH.

~ 27 mm (1,06 in)

Verstellbereich [ Adjustment range [ Rango de ajuste [ Domaine de
réglage /[Campo di regolazione | Area de ajuste | JuanasoH
perynupoBKu

23 mm (0,92 in)

Gewicht [ Weight [ Peso | Poids [ Peso [ Peso | Bec
[ f =200 mm
[ f=175mm

~ 50,59 (1.2 lbs)
47 g (1,03 lbs)

| YcnoBusi okpyxatoLen cpeabi

Temperatur |
temperature |
temperatura |
température |
temperatura |
temperatura [

Relative Luftfeuchte |
relative air humidity /
humidité relative/
umidita atmosferica relativa |
humedad relativa

Luftdruck /

air pressure |

pression dair
pressione atmosferica [
presion atmosférica
pressao do ar [

transport / trasporto /
transporte [ transporte
| nepeeo3

(-14°F —
+122°F)

Temneparypahumidade do ar relativo aTMocdepHoe
OTHOCUTEIbHasA [aBneHve
BIAYKHOCTTb
Transport [ transport [ | -10°C — +50°C| 10 % — 85 % 700 hPa — 1060 hPa

Lagerung [ storag e/
stockage [ stoccaggio |

+5°C — +50°C
(41°F —

10% — 95 0%

700 hPa — 1060 hPa

usage [ uso [ uso [ uso
ynotpebnenue

(+50°F —
+104°F)

almacenamiento / +122°F)

armazenagem |

XpaHeHue

Gebrauch [ use [ +10°C — +40°C| 30 % — 90 % 800 hPa — 1060 hPa

G/54413/0718/in



http://dict.leo.org/rude?lp=rude&p=DOKJAA&search=%D0%B0%D1%82%D0%BC%D0%BE%D1%81%D1%84%D0%B5%CC%81%D1%80%D0%BD%D0%BE%D0%B5&trestr=0x2001
http://dict.leo.org/rude?lp=rude&p=DOKJAA&search=%D0%B4%D0%B0%D0%B2%D0%BB%D0%B5%CC%81%D0%BD%D0%B8%D0%B5&trestr=0x2001
http://dict.leo.org/rude?lp=rude&p=DOKJAA&search=%D0%BF%D0%B5%D1%80%D0%B5%D0%B2%D0%BE%CC%81%D0%B7&trestr=0x8001
http://dict.leo.org/itde?lp=itde&p=L3YAA&search=stoccaggio&trestr=0x8001
http://dict.leo.org/itde?lp=itde&p=L3YAA&search=stoccaggio&trestr=0x8001
http://dict.leo.org/itde?lp=itde&p=L3YAA&search=stoccaggio&trestr=0x8001
http://de.pons.eu/portugiesisch-deutsch/armazenagem
http://dict.leo.org/rude?lp=rude&p=DOKJAA&search=%D1%85%D1%80%D0%B0%D0%BD%D0%B5%CC%81%D0%BD%D0%B8%D0%B5&trestr=0x8001
http://dict.leo.org/rude?lp=rude&p=DOKJAA&search=%D1%83%D0%BF%D0%BE%D1%82%D1%80%D0%B5%D0%B1%D0%BB%D0%B5%CC%81%D0%BD%D0%B8%D0%B5&trestr=0x8001

BIOM® ready

Mikroskope/ Microscopes | Microscopios | Microscope /Microscopi /
Microscopios | Mukpockon

Mit dem entsprechenden Adapter kénnen Sie das BIOM® ready an diesen Mikroskopen verwenden:
With the appropriate adapter, you can use the BIOM® ready on these microscopes:

Con el correspondiente adaptador, el BIOM® ready puede utilizarse con los microscopios siguientes:
Vous pouvez utiliser le BIOM® ready sur ce microscope en employant I'adaptateur approprié :

Con il corrispondente adattatore il BIOM® ready pud essere usato con i seguenti microscopi:

Com o correspondente adaptador pode utilizar o BIOM® ready nestes microscépios:

C nomoLbio COOTBETCTBYIOLLErO nepexoaHunka BIOM® ready MOXHO “cnonb3oBaThb €O
crnepyroLmMMmn MUKpocKonamm:

LuxOR™

OPMI 1/6

OPMI CS mit Retrolux 1/3/CS
OPMI MDI/MDO/MDU

OPMI VISU 150/ VISU 160

OPMI VISU 200/ VISU 210

OPMI Lumera®

OPMI Lumera® i

OPMI Lumera® T

OPMI Lumera® 700

M500 [ M501 [ M620

M650 [ M690

M820 [ M822 [ M840 | M841 [ M844
Méller m  Ophtamic 900 [ Hi-R 900 / EOS 900 / Allegra 900
Takagi m OM8

OM-18

OMS 600 / OMS 610 [ OMS 650
OMS 110

OMS 710

OMS 800 Standard / OMS 800 Pro
OMS 850 Standard [ OMS 850 Pro
SOM

Alcon

Zeiss

Leica

Topcon

Kaps

X/&Z OCuULUS®

Konformitét/ Conformity /
Conformidad / Conformité /

Conformita / Conformidade /
CepTuHUKAT COOTBETCTBHUS

de: Dieses Produkt tragt ein CE-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen
der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte, S. 63

en: This product bears the CE mark in compliance with the terms of the Directive 93/42/
EEC for medical products., p. 63

es: Este producto lleva una marca CE en conformidad con las disposiciones de la directiva
sobre productos sanitarios 93/42/CEE, p. 63

fr: Ce produit est muni du marquage CE conformément aux prescriptions de la directive
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, p. 63

it: Questo prodotto ¢ dotato del marchio CE conformemente alle prescrizioni delle diret-
tive 93/42/CEE per i prodotti medicali., p. 63

pt: Este produto tem a marca CE em conformidade com as disposicées da directiva sobre
produtos sanitarios 93/42/CEE, p. 63

ru: JlaHHbIN NPOAYKT MeeT MapKnpoBKy CE B COOTBETCTBMU C NOJSIOMKEHUAM
anpektusbl 93/42/E3C no meauumHcknm npubopam,
Cc 63

G/54413/0718/in 4



BIOM® ready

Gebrauchsanweisung

X/&Z OCuULUS®

Gerdtekomponenten

Lieferumfang

Komponenten Bestellnummer
BIOM® ready flr f=175 mm 54413
BIOM® ready flir =200 mm 54414
Inklusive

m  Sterilabdeckung fiir die Adapterplatte BIOM® ready

m  Sterilkappe flr die Réandelschraube der Schwalbe

m  Sterilkappe fiir den Drehknopf des SDI®

Gebrauchsanweisung BIOM® ready G/54413/.../de

Anderungen des Lieferumfangs sind im Rahmen der technischen Weiterentwicklung vor-

behalten.

2>

Falls Sie bei der Lieferung Transportschaden festellen, reklamieren Sie diese sofort
bei dem Transportunternehmen.

Sicherheitshinweise

v

L 720 20 . T 7

Gebrauchsanweisung

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.
Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise.

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig und in der Nahe des Gerates auf.

Achten Sie darauf, dass das BIOM® ready nur von eingewiesenen Arzten und OP-
Mitarbeitern verwendet wird, die aufgrund ihrer Kenntnisse, Ausbildung und prak-
tischen Erfahrungen die Gewahr fiir eine sachgerechte Handhabung bieten.
Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen und Sicherheitshinweise des verwendeten
Operationsmikroskopes und der weiteren Gerateausristung.

Vor der Anwendung: Lassen Sie sich in die Bedienung der BIOM® ready durch
OCULUS oder einen autorisierten Handler einweisen.

Achten Sie darauf, dass die Verpackung und das BIOM® ready unbeschadigt sind
und das BIOM® ready steril ist.

Beachten Sie vor der Verwendung die Lagerbedingungen, Seite 71.

Montieren und demontieren Sie das BIOM® ready nicht liber dem Patienten.
Beachten Sie die in Inrem Land giiltigen Rechtsvorschriften, sowie die Hygiene- und
Entsorgungsvorschriften des Krankenhauses bzw. der Klinik.

Sterilabdeckung fiir Adapterplatte

G/54413/0718/in

Reduzierlinse

Steckverbindung zur
Adapterplatte

Reduzierlinsenhalter

Fokussierrad

Unterteil

Frontlupe

Sterilkappe fiir Sterilkappe fiir
Réndelschraube Drehknopf



BIOM® ready

BestimmungsgemiBe Verwendung

Dieses Binokulare Indirekte Ophthalmomikroskop (BIOM® ready) dient zur beriihrungslo-
sen Fundusbeobachtung wahrend Eingriffen im hinteren Augenabschnitt.

Das BIOM® ready ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf nur unter sterilen Bedin-
gungen eingesetzt werden. Es kann nicht wiederaufbereitet werden.

Das BIOM® ready ist in Verbindung mit kompatiblen Operationsmikroskopen zur Benut-
zung in Krankenhausern, Kliniken oder anderen Institutionen der Humanmedizin be-
stimmt.

Das BIOM® ready ist in den Ausfiihrungen fiir die Objektivbrennweite f=175 mm oder fir
die Objektivorennweite f= 200 mm erhaltlich. Es verfligt Gber eine Weitwinkel-Frontlupe
und eine Reduzierlinse.

Der maximale Fundusiiberblick liegt bei ca. 120°, der Arbeitsabstand (Frontlupe - Cornea)
betrdgt ca. 3-4 mm.

Die Operationsmikroskope missen von OCULUS Optikgerate GmbH als adaptierbar aus-
gewiesen sein, siehe Seite 4.

Funktionsweise

Das BIOM® ready ermdglicht in Verbindung mit einem SDI (Stereoskopischer Diagonal In-
verter) zur Bildaufrichtung, die kontaktlose weitwinklige Fundus- und Glaskérperbeob-
achtung.

Die Kombination aus Operationsmikroskop und Optikkomponenten des BIOM® ready ge-
wahrleistet den Einblick in den Glaskdrperraum unter stereoskopischen Bedingungen. Als
indirektes Ophthalmomikroskop arbeitet das BIOM® ready ohne Hornhautkontakt wah-
rend des Eingriffs.

Der Bulbus des Patienten kann wahrend des Eingriffs frei bewegt werden. Periphere Fun-
dusanteile sind so leicht einsehbar.

Das optische System des BIOM® ready besteht aus Reduzierlinse und Frontlupe. Die Re-
duzierlinse sorgt bei ein- und ausgeschwenktem BIOM® ready fiir einen nahezu gleich-
bleibenden Abstand Patientenauge - Operationsmikroskop.

Die Position der Reduzierlinse zum Operationsmikroskop ist fest vorgegeben.

Die Hohenverstellung der Frontlupe dient zur Fokussierung des BIOM® ready-Bildes. Die
Frontlupe wird mit dem Unterteil in der Hohe verstellt. Mit Hilfe des Fokussierrades am
BIOM® ready wird der Abstand Operationsmikroskop - Frontlupe manuell eingestellt.

Gebrauchsanweisung

X/&Z OCuULUS®

Auspacken

Vorsicht

A\

Patientengefdhrdung: Kontaminierung durch falsches Aus-
packen

Das BIOM® ready ist steril verpackt. Wenn Sie das BIOM®

ready unsachgemaB auspacken, kann es unsteril und damit

unbenutzbar werden.

=>» Achten Sie beim Auspacken darauf, dass das BIOM®
ready steril bleibt.

= Beachten Sie vor der Verwendung die Lagerbedingun-
gen, Seite 11.

Das BIOM® ready ist doppelt verpackt

®m  nicht sterile AuBenverpackung

m  sterile Innenverpackung

= Beachten Sie dazu die folgenden Anweisungen.

Nicht-steriles Personal:

=  Prifen Sie die duBere Verpackung auf Beschadigungen. Wenn die Verpackung be-
schadigt ist, durfen Sie das BIOM® ready nicht verwenden.

=  Prifen Sie, ob die Objektivorennweite Ihres Mikroskops mit der Ausfiihrung des
BIOM® ready tbereinstimmt.

=>  Entfernen Sie die duBere Verpackung. Berlihren Sie dabei nicht die innere Ver-
packung.

= Achten Sie darauf, dass das sterile BIOM® ready nicht kontaminiert und damit un-
steril wird.

Steriles Personal:
= Nehmen Sie das BIOM® ready aus der sterilen Verpackung.

Hinweis zur Montage

Vorsicht Patientengefahrdung durch falsche Montage

= Montieren Sie das BIOM® ready nicht tiber dem Patien-
ijf ten.

G/54413/0718/in 6



BIOM® ready

An eine nicht sterile Adapterplatte montieren

= Stecken Sie die Sterilkappe an den SDI®,

=>» Stecken Sie das BIOM® ready mit minimalem
Kraftaufwand bis zum Anschlag auf die Adapter-
platte. Dabei missen Sie eine Rastung iberwin-
den, die die Verbindung fixiert.

Vorsicht
Patientengefdhrdung durch falsch eingesetztes
BIOM® ready

ij))- Wenn Sie das BIOM® ready nicht korrekt einstecken,
= A kdnnen Sie es nicht sicher nutzen und Sie erhalten ein

dezentriertes Fundusbild.

=>» Stellen Sie sicher, dass das BIOM® ready bis zum
Anschlag aufgesteckt wurde.

= Stecken Sie die Sterilabdeckung auf die
Adapterplatte
(nur passend fiir Adapterplatte BIOM® 5/BIOM®
ready).

Gebrauchsanweisung G/54413/0718/in

=» Heben Sie beim Einschwenken des BIOM® ready das
Unterteil etwas an.



BIOM® ready f;
oCcuLugs®

An eine sterile Adapterplatte montieren

= Stecken Sie die Sterilkappe auf die Randelschraube. => Stecken Sie das BIOM® ready mit minimalem = Heben Sie beim Einschwenken das Unterteil des
=> Schieben Sie die sterile Adapterplatte in die Kraftaufwand bis zum Anschlag auf die Adapter- BIOM® ready etwas an.
Aufnahmeschwalbe. platte. Dabei missen Sie eine Rastung Uberwin-
Beriihren Sie dabei nicht das Mikroskop. den, die die Verbindung fixiert.
Vorsicht
Patientengefdhrdung durch falsch eingesetztes
BIOM® ready

Wenn Sie das BIOM® ready nicht korrekt einstecken,
kénnen Sie es nicht sicher nutzen und Sie erhalten ein
dezentriertes Fundusbild.

=>» Stellen Sie sicher, dass das BIOM® ready bis zum
Anschlag aufgesteckt wurde.

Gebrauchsanweisung G/54413/0718/in 8



BIOM® ready

Funktionstest unter sterilen Bedingungen In Parkposition schwenken

Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten steril vor- ->
liegen.

Klappen Sie das BIOM® ready gegen die Adapter-

platte. Es ist hierflr mit einem Gehduse mit >
Schwenkmechanismus fiir 90° und einer Rastung
ausgestattet.

Achten Sie darauf, dass sich der Geh3usekdrper

ohne Widerstand verkippen lasst.

Priifen Sie die Funktion des Fokussierrads.

Gebrauchsanweisung

Schwenken Sie das BIOM® ready wihrend den
extraokuldren OP-Phasen aus dem Strahlengang
in die Parkposition.

Heben Sie beim Ausschwenken das Unterteil an.

G/54413/0718/in

X/&Z OCuULUS®

Grundeinstellungen am Mikroskop vornehmen

Nehmen Sie die Grundeinstellungen am Mikroskop

gemaB den Vorgaben des Herstellers vor.

Stellen Sie das Mikroskop auf den vorderen Augen-
abschnitt ein und flihren Sie die OP-Schritte durch,
unter Mikroskopbeleuchtung, inklusive Einsetzen der
Infusion.



BIOM® ready f;
oCcuLugs®

Hinweise zur Anwendung Hinweise zum Fokussieren

Vorsicht Augenverletzung durch Verdnderung des Arbeitsabstandes
von BIOM® ready zum Patienten
Wenn das BIOM® ready in die Arbeitsposition (in den Strah-
lengang) eingeschwenkt, missen Sie die folgenden Anwei-

sungen beachten:

m  Nicht den Grobtrieb des Mikroskopstatives zur Hohen-
verstellung verwenden.

m  Nicht motorisch oder manuell die Héhe des Stativ-
armes Uber dem Operationsfeld verstellen.

m  Nicht die Lage des Patienten durch Héhenverstellung
des OP-Tisches verandern.

Patientengefahrdung durch unkontrollierte Kopfbewe-

gungen des Patienten m  Das BIOM® ready wird nur zur Visualisierung des hinteren Augenabschnitts bend-

tigt.

Sie konnen mit dem Fokussierrad das BIOM® ready manuell fokussieren

Beachten Sie beim Fokussieren mit dem BIOM® ready die folgenden Punkte:

= Unterbinden Sie unkontrollierte Kopfoewegungen des

Patienten wahrend des operativen Eingriffs durch => Lassen Sie das Mikroskop nach den Operationsschritten am vorderen Abschnitt und
geeignete MaBnahmen. auBerhalb des Auges in dieser Position (Héhe).
=>  Stellen Sie sicher, dass das BIOM® ready vor dem Einschwenken in die Arbeitsposi-
= Vermeiden Sie jeglichen Kontakt der Frontlupe mit der Cornea. tion auf die kiirzeste Baulange eingestellt ist.
Wenn die Lupe die Cornea berlhrt, wird das Bild sofort unscharf. = Priifen Sie vor Beginn des Fokussierens den Abstand von der Frontlupe zum Patien-
= Im 4uBersten Notfall, z.B. einer unkontrollierten Abwartsbewegung des Mikroskops: t__enauge.
m  Stoppen Sie mit dem Not-Aus-Taster. =» Uberwachen Sie den Abstand der Frontlupe zum Patientenauge wéahrend des Fokus-
B Ziehen/fahren Sie das komplette Operationsmikroskop nach oben. sierens.
®  Kippen Sie das BIOM® ready aus dem Strahlengang. => Vermeiden Sie in jedem Falle eine Berlihrung der Frontlupe mit dem Patientenauge.
= Nach einer Berlihrung mit dem Auge: schwenken Sie das BIOM® ready aus oder he- = Achten Sie wahrend des Fokussierens mit dem BIOM® ready darauf, dass
ben Sie das Unterteil des BIOM® ready zur leichteren Reinigung der Optik an, damit ®  das Mikroskop in der Arbeitshéhe nicht verstellt wird.
Sie die Lupe mit einem sterilen Tupfer sdubern kdnnen. m  die Fokussierfunktion des Mikroskops nicht benutzt wird.

Reinigen Sie die Frontlupe vorsichtig, da diese leicht abbrechen kann.

= Achten Sie darauf, dass die Hornhaut ausreichend mit einer geeigneten Lésung be-
feuchtet wird. So vermeiden Sie Verletzungen an der Cornea und sorgen fir eine op-
timale Einblicksmdglichkeit.

Gebrauchsanweisung G/54413/0718/in 10



BIOM® ready

Visualisierung des hinteren Augenabschnitts

Nachdem alle Vorbereitungen zur OP im Hinterabschnitt abgeschlossen sind, gehen Sie
vor, wie folgt, ohne die Mikroskop-Position zu verdndern:

= Setzen Sie eine geeignete Endo-Beleuchtung ein.

= Schwenken sie das BIOM® ready in den Strahlengang des Mikroskops ein. Heben Sie
hierbei das Unterteil des BIOM® ready an und geben Sie es erst in der eingeschwenk-
ten Endposition wieder frei.

=> Schalten Sie die Mikroskop-Beleuchtung aus.

= Aktivieren Sie den SDI®, damit die vollige Bildumkehr aufgehoben ist.

Demontieren und Entsorgen nach der OP

Nach der OP missen Sie das BIOM® ready demontieren und entsprechend der Hygiene-
vorschriften fachgerecht entsorgen.

Vorsicht

A\

Demontieren Sie das BIOM® ready nicht tber dem Patienten.

Lésen Sie die Randelschraube, siehe Seite 8.

Ziehen Sie das BIOM® ready inklusive Adapterplatte von der Aufnahmeschwalbe ab,
siehe Seite 8.

Ziehen Sie das BIOM® ready von der Adapterplatte ab.

Ziehen Sie die Sterilkappe von dem Drehknopf des SDI® ab, siehe Seite 7.
Demontieren Sie ggf. die Sterilabdeckung der Adapterplatte.

Ziehen Sie ggf. die Sterilkappe von der Randelschraube ab, siehe Seite 8.
Entsorgen Sie die Einwegteile entsprechend der Hygienevorschriften des Kranken-
hauses und der gesetzlichen Vorschriften.

Patientengefahrdung durch falsche Demontage

= Demontieren Sie das BIOM® ready nicht Giber dem Pa-
tienten.

L0 20 20 7

Gebrauchsanweisung

Lagerung

X/&Z OCuULUS®

= Beachten Sie die folgenden Hinweise.

Verpackungsart Lagerung
Karton-Verpackung m  ungedffnet oder staubdicht verschlossen
®  indunklem Raum
m  Umgebungsbedingungen, siehe Seite 3.
m  lagerdauer: siehe Verwendungsdatum auf der Ver-
packung
nicht sterile AuBen- m  bei geschitzter Lagerung
verpackung (z. B. in Schranken oder Schubladen):
6 Monate, jedoch nicht Idnger als das Verfallsdatum
®  bei ungeschitzter Lagerung (z. B. auf Regalen):
innerhalb von 48 Stunden verbrauchen
sterile Innenverpackung m  zum sofortigen Verbrauch

G/54413/0718/in
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Fehlerbehebung
Vorsicht Patientengefidhrdung durch fehlerhaftes BIOM® ready
= Wenn ein Fehler auftritt, den Sie anhand der folgenden Hin-
weise nicht beheben kdnnen, entsorgen Sie das BIOM® ready
entsprechend der Hygienevorschriften des Krankenhauses
und der gesetzlichen Vorschriften
Storung Mégliche Ursache Abhilfe
Adapter oder Aufnah- |m  Feststellschraube sitzt zu locker m  Feststellschraube handfest anziehen
meschwalbe wackelt | @ Schrauben locker m  Schrauben mit geeignetem Schraubendreher anziehen
beschnittenes oder m  schiefe Montage des SDI®, weiterer Anbauteile oder des m  korrekten Aufbau herstellen
dezentriertes Bild BIOM® ready-Adapters
triibes Bild m  Optikflachen verschmutzt m  Optikflachen sdubern
m  Optikflachen durch mechanische Einwirkung beschadigt
m  Frontlupe sitzt auf dem Patientenauge auf m  richtige Arbeitseinstellung wahlen, Frontlupe reinigen
m  Hornhaut des Patienten ist trocken m  Hornhaut regelmaBig mit geeigneter Losung befeuchten
unscharfes Bild m  BIOM® ready ist falsch eingestellt m  BIOM® ready gemaB Anleitung fokussieren
m  BIOM® ready-Ausflihrung nicht kompatibel mit dem Objektiv des| m  BIOM® ready-Ausfiihrung anhand der Reduzierlinse priifen und gegebenenfalls
Mikroskopes andere BIOM® ready-Ausflihrung einsetzen
Fundusuberblick zu m  Abstand von Frontlupe zum Patientenauge zu gro3 m  mit dem Fokus des Mikroskopes Abstand vorsichtig verringern
gering m  MikroskopvergréBerung zu hoch eingestellt ®m  MikroskopvergroBerung verringern
starke Reflexe auf Pati-|m  Mikroskopbeleuchtung ist eingeschaltet m  Beleuchtung ausschalten, ausschlieBlich intraokular beleuchten
entenauge oder Lupe

Gebrauchsanweisung G/54413/0718/in 12
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Instruction Manual

Scope of Delivery

Components Order Number

BIOM® ready for f=175 mm 54413

BIOM® ready for f=200 mm 54414

Including

Sterile cover for the adapter plate BIOM® ready

Sterile cap for the knurled screw at the dovetail
mount

Sterile cap for the knob of the SDI®

Instruction Manual BIOM® ready G/54413/..Jen

Scope of delivery subject to change due to ongoing technical development.

>

If you discover transport damage upon delivery, please report this to the shipping
company immediately.

Safety Instructions

L 7

L 20 J0 R 7

Instruction Manual

Read through the Instruction Manual carefully.

Heed the following safety instructions.

Keep the Instruction manual in a safe place in the vicinity of the unit.

Make sure that the BIOM® ready is only used by trained physicians and OR
employees, who, due to their knowledge, training and practical experience, can
guarantee proper use.

Heed the instruction manuals and safety instructions for the surgical microscope
and any other equipment you are using.

Before use: Get OCULUS or an authorized dealer to train you in the operation of the
BIOM® ready.

Make sure that the packaging and the BIOM® ready are undamaged and that the
BIOM® ready is sterile.

Before use, pay attention to the storage conditions; see page 19.

Do not mount and dismount the BIOM® ready over the patient.

X@Z OCuULUS®

= Comply with the legal regulations in force in your country and with the hygiene and

disposal regulations of the hospital or the clinic.

Device Components

Accessories

Sterile cover for the adapter plate

G/54413/0718/in

Reduction lens

Plug-in connector for
adapter plate

Reduction lens holder

Focusing knob

Bottom part

Front lens

Sterile cap for the  Sterile cap for the knob
knurled screw

13
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Proper Use

This Binocular Indirect Ophthalmo-Microscope (BIOM® ready) is used for non-contact
observation of surgical procedures in the posterior section of the eye.

The BIOM® ready is intended for single use only. It may only be used in sterile conditions.
It cannot be re-processed for reuse

The BIOM® ready is intended for use in conjunction with compatible surgical microscopes
in hospitals, clinics and other medical institutions.

The BIOM® ready is available in models for a focal length of f=175 mm or for a focal
length of f= 200 mm. It has a wide-angle front lens and a reduction lens.

The maximum observation of the fundus is approx. 120°, the working distance (front lens
- cornea) is approx. 3-4 mm.

The surgical microscopes must be designated as adaptable by OCULUS Optikgerdte GmbH,
see page 4

Mode of Operation

In conjunction with an SDI (Stereoscopic Diagonal Inverter) for erecting the image, the
BIOM® ready enables non-contact, wide- angle observation of the fundus and vitreous
cavity.

The combination of a surgical microscope and the optical components of the BIOM®
ready allows the vitreous cavity to be observed under stereoscopic conditions. As an
indirect ophthalmo-microscope, the BIOM® ready works without touching the cornea
during the surgical procedure.

The patient's eyeball can be moved freely during the procedure. Peripheral fundus
sections are thus easy to see.

The optical system of the BIOM® ready consists of a reduction lens and a front lens. The
reduction lens ensures a more or less constant distance between the patient's eye and the
surgical microscope when swinging the BIOM® ready in and out.

The position of the reduction lens with respect to the surgical microscope is fixed.

The BIOM® ready image is focused by adjusting the height of the front lens. The bottom
part is used to adjust the height of the front lens. The distance between the surgical
microscope and the front lens is set manually using the focusing knob at the

BIOM® ready.

Instruction Manual

X/&Z OCuULUS®

Unpacking

Caution Risk to the patient: Contamination if unpacked incorrectly

The BIOM® ready is sterile-packed. If you unpack the BIOM®

ready incorrectly, it can become unsterile and thus unusable.
When unpacking the BIOM® ready, make sure that it

A >
stays sterile.

=> Before use, pay attention to the storage conditions; see
page 79.

The BIOM® ready is double-packed

m  Non-sterile outer packaging

m  Sterile inner packaging

=>  Please heed the following instructions.
Non-sterile personnel:

= Check the outer packaging for damage. If the packaging is damaged, you must not
use the BIOM® ready.
= Check whether the focal length of your microscope lens matches the BIOM® ready

model.

= Remove the outer packaging. Take care not to touch the inner packaging as you do
s0.

= Make sure that the sterile BIOM® ready does not become contaminated and thus
unsterile.

Sterile personnel:
= Remove the BIOM® ready from its sterile packaging.

Mounting Information

Caution Risk to the patient if the BIOM® ready is mounted incorrectly

i = Do not mount the BIOM® ready over the patient.

G/54413/0718/in 14
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Mounting on a Non-Sterile Adapter Plate

=>  Put the sterile cap into place at the SDI®. =>  Using a minimum of force, plug the BIOM® ready
onto the adapter plate until it reaches the stop.
You must overcome a detent which locks the
connection.

Caution
Risk to the patient if the BIOM® ready is inserted
incorrectly.
If you do not insert the BIOM® ready correctly, you
cannot use it safely and you will get a decentered
fundus image.

= Make sure that the BIOM® ready has been
inserted up to the limit stop.

=>  Put the sterile cover over the adapter plate.
(fits adapter plate BIOM® 5/BIOM® ready only).

Instruction Manual G/54413/0718/in

= Toswing in the BIOM® ready, lift the bottom part a

little.

15



BIOM® ready

Mounting on a Sterile Adapter Plate

oL ]

Put the sterile cap onto the knurled screw.
Slide the sterile adapter plate into the dovetail
mount.

Do not touch the microscope while doing this.

v ¥

Instruction Manual

=  Using a minimum of force, plug the BIOM® ready
onto the adapter plate until it reaches the stop.
You must overcome a detent which locks the
connection.

Caution
Risk to the patient if the BIOM® ready is inserted

incorrectly.

If you do not insert the BIOM® ready correctly, you
cannot use it safely and you will get a decentered
fundus image.

= Make sure that the BIOM® ready has been
inserted up to the limit stop.

G/54413/0718/in

= To swing in the BIOM® ready, lift the bottom part a
little.

®

16
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Function Test Under Sterile Conditions Swing to Standby Position Make the Basic Settings at the Microscope

Make sure that all components are present and are =>» During the extra-ocular surgery phases, swing => Make the basic settings at the microscope in

sterile. the BIOM® ready out of the beam path to its accordance with the manufacturer's specifications.
Clap the BIOM® ready against the adapter plate. Itis standby position. = Adjust the microscope to the anterior section of the
equipped with a housing with swivel mechanism for =>» To swing out the BIOM® ready, lift the bottom eye and perform the surgical steps with microscope
90° and a locking mechanism for this purpose. part. illumination, including putting in the infusion.

Make sure that the housing body can be tipped
without resistance.
Check the function of the focusing knob.

Instruction Manual G/54413/0718/in 17
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X/&Z OCuULUS®

Instructions for Use Focusing Instructions

Caution Risk of eye damage if the working distance between the

A\

BIOM® ready and the patient changes.

When the BIOM® ready is swung into the working position

(into the beam path), the following instructions must be

followed:

m Do not use the coarse adjustment knob at the
microscope stand to adjust the height.

m Do not adjust the height of the stand arm, either by
motor or manually, over the surgical area.

m Do not change the patient's position by adjusting the
height of the OR- table.

Risk to the patient as a result of uncontrolled head

movements of the patient.

=> Take suitable measures to prevent uncontrolled head
movements of the patient during the surgical
procedure.

Instruction Manual

Avoid any contact of the front lens with the cornea.

If the lens touches the cornea, the image will become blurred immediately.

In an extreme emergency, e.g. uncontrolled downward movement of the
microscope:

m  Stop by pressing the Emergency Off button.

m  Pull / move the complete surgical microscope upwards.

m  Swing the BIOM® ready out of the beam path.

If contact with the eye has occurred: Swing out the BIOM® ready, or lift the bottom
part of the BIOM® ready to make it easier to clean the optics, so that you can clean
the lens with a sterile swab.

Clean the front lens with care, as it can easily break off.

Make sure that the cornea is adequately wetted with a suitable solution. This
prevents damage to the cornea and ensures optimal observation.

You can manually focus the BIOM® ready with the focusing knob.

Heed the following points when focusing with the BIOM® ready:

L 70 20 T T

G/54413/0718/in

The BIOM® ready is only needed for visualization of the posterior eye section.
After performing the surgical steps at the front section and outside of the eye, leave
the microscope at this position (height).

Before swinging it into the working position, make sure that the BIOM® ready has
been set to the shortest length.

Before beginning the focusing process, check the distance from the front lens to the
patient's eye.

Monitor the distance from the front lens to the patient's eye during the focusing
process.

Avoid the front lens from coming into contact with the patient's eye.

While focusing with the BIOM® ready, make sure that

m  The working height of the microscope is not adjusted.

m  The focusing function of the microscope is not used.

18
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Visualization of the Posterior Section of the Eye

After all preparations for surgery in the posterior section of the eye have been completed,
proceed as follows without changing the microscope position:

>
>

2>
2>

Use a suitable endo-illumination.

Swing the BIOM® ready into the beam path of the microscope. To do so, lift the
bottom part of the BIOM® ready and only release it when the BIOM® ready is at the
final swung-in position.

Switch off the microscope illumination.

Activate the SDI® to reverse the total image reversal.

Dismounting and Disposal after Surgery

After the surgery, dismount the BIOM® ready and dispose of it in the proper manner, in
accordance with the applicable hygiene regulations.

Caution

Risk to patient if the BIOM® ready is dismounted incorrectly

f = Do not dismount the BIOM® ready over the patient.

L0 20 20 7

Instruction Manual

Do not dismount the BIOM® ready over the patient.

Loosen the knurled screw; see page 76.

Pull the BIOM® ready along with the adapter plate off the dovetail mount; see page
16.

Pull the BIOM® ready off the adapter plate.

Pull the sterile cap off the knob at the SDI®; see page 75.

Remove the sterile cover from the adapter plate, if applicable.

Pull the sterile cap off the knurled screw, if applicable; see page 76.

Dispose of the disposable parts in accordance with the hospital's hygiene
regulations and legal requlations.

Storage

X/&Z OCuULUS®

= Heed the following information.

Type of packaging

Storage

Cardboard packaging m  Unopened or sealed dust-tight
m [nadark room
®  Ambient conditions: See page 3
m  Storage duration: See the expiry date on the
packaging
Non-sterile outer packaging |m  Protected storage
(e.g. in cabinets or drawers):
6 Months, but no later than the expiry date
m  Unprotected storage (e.g. on shelves):
Use within 48 hours
Sterile inner packaging m  Forimmediate use

G/54413/0718/in
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X/&Z OCuULUS®

Troubleshooting
Caution Risk to the patient if the BIOM® ready is faulty.
= Ifafault occurs that you cannot rectify by following the
instructions below, dispose of the BIOM® ready in accordance
{ j 5 with the hospital's hygiene regulations and legal regulations
Fault Possible Cause Remedy
Adapter or dovetail m  locking screw is too loose m  Tighten the locking screw hand-tight
mount is wobbling m  Screws are loose m  Tighten the screws with a suitable screwdriver
Cropped or decentered |m  The SDI®, other components, or the BIOM® ready adapter haveym  Re-mount correctly
image been mounted skewed
Dull image m  Optical surfaces are dirty m  Clean the optical surfaces
m  Optical surfaces have been damaged by mechanical means
m  The front lens is touching the patient's eye m  Select the correct work setting, clean the front lens
m  The patient's cornea is too dry Wet the cornea regularly with a suitable solution
Blurred image m  The BIOM® ready is maladjusted m  Focus the BIOM® ready in accordance with the instructions
m  The BIOM® ready model is not compatible with the microscope's m  Check the BIOM® ready model based on the reduction lens and if applicable, use the|
lens other BIOM® ready model
Insufficient fundus ob- | m  The front lens is too far away from the patient's eye m  Carefully reduce the distance with the microscope's focus
servation m  The microscope magnification has been set too high m  Reduce the microscope's magnification
Strong reflectionson |m  The microscope illumination is switched on m  Switch off the illumination; use intraocular illumination only

the patient's eye or
lens

Instruction Manual

G/54413/0718/in
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Manual de Instrucciones

Volumen de suministro

Componentes Cad. de pedido
BIOM® ready para f=175 mm 54413
BIOM® ready para f=200 mm 54414
Incluye
m  Disco estéril para la placa adaptadora BIOM® ready
m  Capuchon estéril para el tornillo moleteado de Ia

ensambladura de cola de milano
m  Capuchdn estéril para el botdn giratorio del SDI®

Manual de Instrucciones BIOM® ready

G/54413/.../in

Reservado el derecho a realizar modificaciones en el volumen de suministro al compas del
perfeccionamiento tecnoldgico de este producto.

>

Si al recibirlo detecta que el producto ha sufrido dafios durante el transporte,
reclamelos de inmediato a la empresa de transportes.

Indicaciones de seguridad

L 7
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Manual de Instrucciones

Lea detenidamente las instrucciones de uso.

Siga las instrucciones de sequridad siguientes.

Conserve las instrucciones de uso cuidadosamente y cerca del aparato.

Procure que el BIOM® ready sea utilizado exclusivamente por médicos y personal
quirurgico debidamente adiestrado en su uso, cuyos conocimientos, formacion y
experiencia practica garanticen un manejo correcto del mismo.

Siga las instrucciones de uso e indicaciones de seguridad del microscopio de opera-
ciones utilizado y del resto de equipamiento del aparato.

Antes de la utilizacion: Debera recibir instruccion/formacion en el manejo de
BIOM® ready por parte de OCULUS o de un distribuidor autorizado.

Compruebe que el embalaje y el BIOM® ready no han sufrido dafios y que el BIOM®
ready es estéril.

Previamente a la utilizacién compruebe las condiciones de almacenaje, pagina 27.
No monte ni desmonte el BIOM® ready por encima del paciente.

X/&Z OCuULUS®

=> Observe la normativa legal vigente en su pais, asi como las normas de higiene y eli-

minacion de residuos del hospital o clinica.

Componentes del aparato

Accesorios

Disco estéril para placa
adaptadora

G/54413/0718/in

Lente reductora

Unién enchufable para
la placa adaptadora

Portalente para
lente reductora

Rueda de enfoque

Pieza inferior

Lupa frontal

Capuchén estéril para Capuchén estéril
tornillo moleteado para boton giratorio

21
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Utilizacion conforme al uso previsto

Este microscopio binocular indirecto oftalmoldgico (BIOM® ready, por sus siglas en
aleman) se utiliza para la observacion sin contacto de intervenciones en el segmento
posterior del ojo.

El BIOM® ready es de un solo uso. Se debe utilizar siempre bajo condiciones estériles. No
se puede reacondicionar.

El BIOM® ready esta destinado al uso en combinacién con microscopios de operaciones
compatibles en hospitales, clinicas y otros centros de medicina humana.

EI BIOM® ready esta disponible en las variantes para distancia focal de objetivo f=175 mm
y distancia focal de objetivo f= 200 mm. Incorpora una lupa frontal gran angular y una
lente reductora.

El angulo maximo de cobertura del fondo es de aprox. 120°, la distancia de trabajo (lupa
frontal - cornea) es de aprox. 3-4 mm.

Los microscopios de operaciones deben estar identificados como adaptables por OCULUS
Optikgerdte GmbH; ver la pagina 4.

Modo operativo

El BIOM® ready, combinado con un SDI (inversor diagonal estereoscépico) para enderezar
la imagen, permite la observacion sin contacto del fondo y del vitreo con un gran angulo
de cobertura.

La combinacién del microscopio de operaciones con los componentes opticos del

BIOM® ready garantiza una vision del espacio del vitreo en condiciones estereoscopicas.
Como microscopio oftalmoldgico indirecto, el BIOM® ready trabaja sin entrar en contacto
con la cornea durante la intervencion.

El globo ocular del paciente se puede mover libremente durante la intervencion. Esto
permite observar también facilmente las partes periféricas del fondo.

El sistema optico del BIOM® ready consta de la lente reductora y de la lupa frontal. La
lente reductora se encarga de que la distancia entre el ojo del paciente y el microscopio
de operaciones sea practicamente la misma con el BIOM® ready en posicion extendida o
retraida.

La posicion de la lente reductora con respecto al microscopio de operaciones viene
prefijada.

La lupa frontal se gradua en altura para enfocar la imagen del BIOM® ready. La altura de
la lupa frontal se gradua con la pieza inferior. Con ayuda de la rueda de enfoque del

Manual de Instrucciones

X/&Z OCuULUS®

BIOM® ready se ajusta manualmente la distancia microscopio de operaciones - lupa
frontal.

Desembalaje

Precaucién Riesgo para el paciente: contaminacion causada por un

desembalaje incorrecto

El BIOM® ready tiene un embalaje estéril. Si desembala
incorrectamente el BIOM® ready, puede dejar de ser estéril y,
con ello, quedar inservible.

= Procure que el BIOM® ready conserve su esterilidad
durante el desembalaje.

=> Previamente a la utilizacién compruebe las condiciones
de almacenaje, pagina 27.

El BIOM® ready tiene un doble embalaje

m  embalaje exterior no estéril

m  embalaje interior estéril

= Tenga en cuenta para ello las instrucciones siguientes.

Personal no estéril:

= Compruebe si el embalaje exterior presenta desperfectos. No utilice el BIOM® ready
si el embalaje esta danado.

= Compruebe que la distancia focal del objetivo de su microscopio coincide con la de
su version del BIOM® readly.

=> Retire el embalaje exterior. Al hacerlo, procure no tocar el embalaje interior.

= Procure que el BIOM® ready estéril no resulte contaminado y, a consecuencia de ello,
deje de ser estéril.

Personal estéril:
=> Retire el BIOM® ready del embalaje estéril.

Indicacion acerca del montaje

Precaucion Riesgo para el paciente por un montaje incorrecto

= No monte el BIOM® ready por encima del paciente.

G/54413/0718/in 22
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Montaje en una placa adaptadora no estéril

= Coloque el capuchdn estéril sobre el SDI®, =  Encaje el BIOM® ready hasta el tope en la placa
adaptadora aplicando una fuerza minima. Al
hacerlo debera superar la retencion del
mecanismo de trinquete que fija la union.

Precaucion
Riesgo para el paciente por un montaje incorrecto del
BIOM® ready

Si no encaja correctamente el BIOM® ready, no podra
utilizarlo con seguridad y obtendrad una imagen del
fondo descentrada.

= Asegurese de haber encajado el BIOM® ready
hasta el tope.

= Coloque el disco estéril sobre la placa adaptadora
(solo encaja sobre la placa adaptadora BIOM® 5/
BIOM® ready).

Manual de Instrucciones G/54413/0718/in

>

Levante un poco la pieza inferior al mismo tiempo
que retrae el BIOM® ready.
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Montaje en una placa adaptadora estéril

Coloque el capuchon estéril sobre el tornillo =>» Encaje el BIOM® ready hasta el tope en la placa
moleteado. adaptadora aplicando una fuerza minima. Al ha-
Inserte la placa adaptadora estéril en la cerlo debera superar la retencion del mecanismo
ensambladura de cola de milano receptora. de trinquete que fija la union.

Procure no tocar el microscopio mientras lo hace.

Precaucion

Riesgo para el paciente por un montaje incorrecto del
BIOM® ready

Si no encaja correctamente el BIOM® ready, no podra
utilizarlo con seguridad y obtendrad una imagen del
fondo descentrada.

= Asegurese de haber encajado el BIOM® ready
hasta el tope.

° Manual de Instrucciones G/54413/0718/in
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X/&Z OCuULUS®

Levante un poco la pieza inferior del BIOM® ready al

mismo tiempo que lo retrae.
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Prueba de funcionamiento bajo condiciones Basculamiento a la posicion de Realizacion de ajustes basicos del microscopio
estériles estacionamiento

Asegurese de que todos los componentes son =>» Durante las fases extraoculares de la operacion => Realice los ajustes basicos del microscopio de
estériles. bascule el BIOM® ready a la posicion de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Pliegue el BIOM® ready en direccion hacia la placa estacionamiento, fuera de la trayectoria de ob- = Ajuste el microscopio al segmento anterior del ojoy
adaptadora. Con este fin va provisto de una carcasa servacion. ejecute los pasos de la intervencion quirurgica bajo
con mecanismo de basculamiento de 90° y un => Levante la pieza inferior mientras realiza el la iluminacion del microscopio, incluyendo la
mecanismo de trinquete. basculamiento de retirada. aplicacion de la infusion.

Procure que el cuerpo del aparato se pueda volcar
sin que ofrezca resistencia.

Compruebe el funcionamiento de la rueda de
enfoque.

Manual de Instrucciones G/54413/0718/in 25
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Indicaciones para la utilizacion

Precaucion

La modificacion de la distancia de trabajo entre el BIOM® re-

ady y el paciente puede ocasionar lesiones oculares

Si bascula el BIOM® ready hasta la posicion de trabajo (en la

trayectoria de observacion), debera seguir estas

instrucciones:

m  Noutilice el tornillo de ajuste aproximado del brazo del
microscopio para graduar la altura.

m  No modifique la altura del brazo del microscopio - ya
sea de forma manual o motorizada - por encima del
campo operatorio.

m  No modificar la posicién del paciente graduando la
altura de la mesa de operaciones.

Riesgo para el paciente por movimientos descontrolados de

la cabeza del mismo

= Adopte medidas adecuadas para impedir losO
movimientos descontrolados de la cabeza del paciente
durante la intervencion quirurgica.

Manual de Instrucciones

Prevenga todo contacto de la lupa frontal con la cornea.

Si la lupa toca la cornea, la imagen se vuelve en seguida borrosa

En caso de emergencia extrema, p. €j. un movimiento descendente descontrolado
del microscopio:

m  Parada con el pulsador de parada de emergencia.

m  Traslade o tire del microscopio de operaciones completo hacia arriba.

m  Vuelque el BIOM® ready, retirandolo de la trayectoria de observacion.

Tras un contacto con el ojo: retire el BIOM® ready o suba la pieza inferior del BIOM®
ready para facilitar la limpieza de la dptica, es decir, para poder limpiar la lupa con
una torunda de algodon estéril.

Limpie cuidadosamente la lupa frontal, porque puede romperse con facilidad.
Procure una humectacion suficiente de la cornea con una solucion adecuada. De
esta forma prevendra lesiones de cornea y garantizard una observacion optima.

X/&Z OCuULUS®

Indicaciones para el enfoque

Puede enfocar manualmente el BIOM® ready con la rueda de enfoque

Al enfocar con el BIOM® ready tenga en cuenta los puntos siguientes:

L 70 20 T T
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El BIOM® ready se precisa Unicamente para visualizar el segmento posterior del ojo.
Una vez ejecutados los pasos de la intervencion deje el microscopio en el segmento
anterior y fuera del ojo, sin variar la posicién en altura.

Asegurese de que, antes de bascular el BIOM® ready a la posicién de trabajo, esté
graduado para que su longitud sea minima.

Antes de comenzar el enfoque compruebe la distancia entre la lupa frontal y el ojo
del paciente.

Durante el enfoque controle la distancia de la lupa frontal con respecto al ojo del
paciente.

Evite siempre el contacto de la lupa frontal con el ojo del paciente.

Durante el enfoque con el BIOM® ready procure

®m  no modificar la altura de trabajo del microscopio.

®m  no utilizar la funcién de enfoque del microscopio.
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Visualizacion del segmento posterior del ojo Almacenamiento

Una vez completados todos los preparativos para la intervencion en el segmento => Siga por favor estas instrucciones.

posterior, proceda como sigue, sin modificar la posicidn del microscopio:

= Utilice un sistema de endoiluminacién adecuado. Tipo de embalaje Almacenamiento

= Bascule el BIOM® ready para situarlo dentro de |a trayectoria de observacion del Embalaje en caja de carton |m  sin abrir o cerrado de forma que se impida la entrada
microscopio. Al hacerlo levante la pieza inferior del BIOM® ready y no la libere hasta de polvo
que se alcance el final de carrera aplicado del aparato. B enun recinto oscuro

Apague la iluminacién del microscopio.

2 . . - . m  Condiciones ambientales, ver la pagina 3.
=  Active el SDI® para anular la inversion total de la imagen.

m  Periodo de almacenamiento: ver la fecha limite de

. e r utilizacion sobre el embalaje
Desmontaje y eliminacion tras la operacion

Embalaje exterior no estéril |m  sise almacena en un lugar protegido
(p. €j. en armarios o cajones):
6 meses, pero sin superar la fecha de caducidad

Después de la intervencion debera desmontar el BIOM® ready y eliminarlo correctamente
en conformidad con las normas de higiene.

Precaucion  Riesgo para el paciente por un desmontaje incorrecto m sise almac)ena en un lugar no protegido (p. ej. en una
estanteria):

® . .
= No desmonte el BIOM® ready por encima del paciente. Utilizar en 48 horas

Embalaje interior estéril ®  para uso inmediato

No desmonte el BIOM® ready por encima del paciente.

Afloje el tornillo moleteado, ver la pdgina 24.

Extraiga el BIOM® ready junto con la placa adaptadora de la ensambladura de cola
de milano receptora, ver la pagina 24.

Extraiga el BIOM® ready de la placa adaptadora.

Desprenda el capuchon estéril del botdn giratorio del SDI®, ver la pagina 23.
En caso necesario desmonte el disco estéril de la placa adaptadora.

En caso necesario desprenda el capuchon estéril del tornillo moleteado, ver la
pagina 24.

Elimine las piezas desechables en conformidad con las normas de higiene del
hospital y de la normativa legal.

L 7 7 N N
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Resolucion de incidencias

Precaucion Riesgo para el paciente a causa de un BIOM® ready defectuoso

=> Sise produce un fallo que no puede corregir con ayuda de las
indicaciones siguientes, elimine el BIOM® ready en
conformidad con las normas de higiene del hospital y de las
disposiciones legales.

Incidencia Causa posible Remedio
El adaptadorolaen- |m  Eltornillo de bloqueo esta demasiado suelto m  Apretar a mano el tornillo de bloqueo
sambladura de colade | g Torpjllos aflojados m  Apretar los tornillos con un destornillador adecuado
milano receptora bai-
lan
imagen cortada o des-|m  Montaje torcido del SDI®, de otros componentes acoplados o del m  Realizar un montaje correcto
centrada adaptador BIOM® ready
imagen turbia m  Superficies Opticas sucias m  Llimpiar las superficies opticas
m  Superficies dpticas dafadas a causa de una agresién mecanica
®m  la lupa frontal toca el ojo del paciente m  Elegir un ajuste de trabajo correcto, limpiar la lupa frontal
m |3 cornea del paciente esta seca ®m  Humectar periodicamente la cornea con una solucion adecuada
imagen borrosa m  El BIOM® ready estd ajustado incorrectamente m  Enfocar el BIOM® ready siguiendo las instrucciones
m  Variante de BIOM® ready incompatible con el objetivo del micros-{ m  Comprobar la variante de BIOM® ready con ayuda de la lente reductora vy, en caso
copio necesario, utilizar otra variante de BIOM® ready
angulo de cobertura|m Distancia demasiado grande entre la lupa frontal y el ojo del m  Reducir con cuidado la distancia mediante el enfoque del microscopio
del fondo insuficiente paciente ®  Reducir los aumentos del microscopio
m  Ajustado un aumento excesivo en el microscopio
reflejos intensos sobre|m  La iluminacion del microscopio esta encendida m  Apagar lailuminacion, iluminar exclusivamente de forma intraocular
el ojo del paciente o la
lupa

Manual de Instrucciones G/54413/0718/in 28



BIOM® ready

Mode d’emploi
Composition du kit

Composants Numéro de référence

de commande
BIOM® ready pour f=175 mm 54413
BIOM® ready pour f=200 mm 54414

Le kit comprend également

m  Couvercle stérile pour la plaque adaptatrice
BIOM® ready

m  Couvercle stérile de la vis a molette de la fixation 4
queue d'aronde

m  Couvercle stérile pour le bouton du SDI®

Mode d'emploi BIOM® ready

G/54413]...[in

Le fabricant se réserve le droit de modifier la composition du kit suivant le progrés technique.

=> Siala livraison vous constatez des endommagements liés au transport, veuillez les
réclamer immédiatement auprés de la société de transport.

Consignes de sécurité

Lisez attentivement la notice d'utilisation.

Respectez les consignes de sécurité suivantes !

Conservez soigneusement la notice d'utilisation a proximité de I'appareil.

Veillez a ce que le BIOM® ready ne soit utilisé que par des médecins ou par un personnel de
salle d'opération initiés a son utilisation et dont les connaissances, le niveau d'instruction et
d'expérience pratique garantissent une manipulation qualifiée.

=> Respectez le mode d'emploi et les consignes de sécurité relatives au microscope et
aux autres équipements utilisés.

=>  Avant la mise en service : Laissez-vous initier a I'utilisation du BIOM® ready par
OCULUS ou par un revendeur autorisé.

= Veillez a ce que le BIOM® ready et son emballage restent stériles et qu'ils ne

>

>

L 7

subissent pas d'endommagements.

X/&Z OCuULUS®

= Observez les dispositions légales en vigueur dans votre pays ainsi que les réglements
d'hygiéne et d'élimination des déchets établis par I'ndpital ou la clinique.

Composants de I'appareil

1 Lentille de réduction

9 Prise pour la plaque
adaptatrice

Support de la lentille
de réduction

4 Molette de mise au point

5  Partie inférieure

T 6 Loupe frontale

Accessoires

Respectez les conditions de stockage avant I'emploi - page 35. Couvercle stérile pour la plaque Couvercle stérile  Couvercle stérile pour
Ne montez ni démontez le BIOM® ready au dessus du patient. adaptatrice de la vis @ molette le bouton
@ Mode d'emploi G/54413/0718/in 29
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Utilisation approprié¢e
Ce microscope ophtalmigue binoculaire indirect (BIOM® ready) est concu pour l'observa-
tion & distance (sans contact) des interventions au niveau de la partie postérieure de I'ceil.

Le BIOM® ready est jetable et il est par conséquent congu que pour une seule et unique
utilisation. Il ne doit étre utilisé que dans un environnement stérile. Il ne peut en aucun
cas étre de nouveau stérilisé et réutilisé.

Le BIOM® ready est destiné a |'utilisation avec des microscopes opératoires compatibles
dans les hopitaux cliniques ou autres établissements de médecine humaine.

Le BIOM® ready est disponible dans des versions pour la distance focale f=175 mm ou la
distance focale f=200 mm. Il dispose d'une lentille frontale grand angle et d'une lentille
de réduction.

Le champ de vision maximal du fond de I'ceil est d'environ 120°, la distance de travail
(entre la loupe frontale et la cornée) est de 3-4 mm environ.

Les microscopes opératoires doivent figurer parmi les microscopes adaptables définis
comme tels par la société OCULUS Optikgerdte GmbH, voir page 4.

Mode de fonctionnement

Le BIOM® ready permet, en combinaison avec un redresseur d'images SDI (Inverseur
Diagonal Stéréoscopique), une observation en grand angle et sans contact du fond de
I'ceil et du cristallin.

La combinaison du microscope opératoire et des composants optiques du BIOM® ready
garantit une vue du cristallin dans des conditions stéréoscopiques. En tant que
microscope ophtalmique indirect, le BIOM® ready fonctionne pendant I'intervention sans
entrer en contact avec la cornée.

Le bulbe de I'ceil du patient peut se mouvoir librement pendant I'intervention. Les parties
périphériques du fond de I'ceil sont ainsi facilement visibles.

Le systeme optique du BIOM® ready consiste de la lentille de réduction et de la loupe fron-
tale. La lentille de réduction a pour fonction de maintenir une distance presque constante

X/&Z OCuULUS®

La distance entre le microscope opératoire et la loupe frontale se regle a l'aide de la mo-
lette de mise au point du BIOM® ready.

Déballage

Prudence Danger pour le patient : Contamination due a un déballage

incorrect

Le BIOM® ready est livré dans un emballage stérile. Si vous

ne déballez pas le BIOM® ready correctement il peut devenir

non stérile et par conséquent inutilisable.

= Lorsdu déballage, veillez a ce que le BIOM® ready reste
stérile.

=> Respectez les conditions de stockage avant I'emploi -
page 35.

Le BIOM® est livré dans un emballage double

m  emballage extérieur non stérile

m  emballage intérieur stérile

= Respectez les consignes de sécurité suivantes.
Personnel non stérile :

= Contrdlez I'emballage afin de déceler d'éventuels endommagements extérieurs. Si
I'emballage est endommagé, le BIOM® ready ne pourra en aucun cas étre utilisé.

= Vérifiez si la distance focale de I'objectif de votre microscope correspond a la version
du BIOM® ready.

= Otez I'emballage extérieur. Ceci faisant, ne touchez pas I'emballage intérieur.

= Veilleza ce que le BIOM® ready stérile ne se contamine pas et qu'il reste ainsi stérile.

Personnel stérile :

= Otez le BIOM® ready de son emballage stérile.

Consigne pour le montage

entre I'ceil du patient et le microscope opératoire aussi bien lorsque le BIOM® ready est Prudence Risque pour le patient a cause d'un montage incorrect

déployé que lorsqu'il est rétracté. = Ne monter ni démonter le BIOM® ready au dessus du

La position de la lentille de réduction par rapport au microscope opératoire est fixe. patient.

Le déplacement vertical de la loupe frontale sert a la mise au point de I'image du

BIOM® ready. La loupe frontale se déplace verticalement avec la partie inférieure.

Mode d’emploi G/54413/0718/in 30
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BIOM® ready

Monter sur une plaque adaptatrice non stérile

Enfoncez le BIOM® ready dans la plaque
adaptatrice avec un effort minimal jusqu'a la
butée. Vous devrez cependant appuyer
suffisamment fort pour passer un cran qui
assurera le verrouillage de la fixation.

=>»  Mettre le couvercle stérile sur le SDI®, ->

Prudence
Risque pour le patient a cause d'un BIOM® ready incor-
rectement fixé

i’j))- Si vous n'enfoncez pas le BIOM® ready correctement
& vous ne pourrez pas l'utiliser en toute sécurité et vous
SN obtiendrez une image décentrée du fond de I'ceil.

= Assurez vous que le BIOM® ready ait été enfoncé
jusqu'a la butée.

= Mettre le couvercle stérile sur la plaque adaptatrice
(convient seulement pour la plaque adaptatrice
BIOM® 5/BIOM® ready).

G/54413/0718/in

= Pendant le pivotement du BIOM® ready, soulevez
quelque peu la partie inférieure.
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Monter sur une plaque adaptatrice stérile

= Mettez le couvercle stérile sur la vis a molette. = Enfoncez le BIOM® ready dans la plaque
= Poussezla plaque adaptatrice stérile dans la fixation adaptatrice avec un effort minimal jusqu‘a la
a queue d'aronde. butée. Vous devrez cependant appuyer

Ceci faisant, ne touchez pas le microscope. suffisamment fort pour passer un cran qui
assurera le verrouillage de la fixation.

Prudence
Risque pour le patient a cause d'un BIOM® ready
incorrectement fixé
Si vous n'enfoncez pas le BIOM® ready correctement
vous ne pourrez pas l'utiliser en toute sécurité et vous
obtiendrez une image décentrée du fond de I'ceil.

=>  Assurez vous que le BIOM® ready ait été¢ enfoncé
jusqu'a la butée.

@ Mode d’emploi G/54413/0718/in
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=> Pendant le pivotement du BIOM® ready, soulevez
quelque peu la partie inférieure.
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Test de fonctionnement dans des conditions
stériles

v ¥

Assurez-vous que tous les composants sont stériles.

Rabattez le BIOM® ready contre la plaque
adaptatrice. Il est équipé pour cela d'un boitier avec

un mécanisme de pivotement a 90° et avec un cran.

Veillez a ce que le corps du boitier puisse basculer
sans opposer de résistance.

Controélez la fonction de la molette de mise au point.

Pivoter dans la position de stationnement

Pendant les phases extra-oculaires de I'opération,
pivotez le BIOM® ready dans la position de
stationnement, en dehors du rayon optique.
Pendant le pivotement vers I'extérieur, soulevez
la partie inférieure.

G/54413/0718/in
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Effectuer les réglages de base sur le microscope.

Effectuez les réglages de base du microscope selon
les instructions du fabricant.

Réglez le microscope sur la partie antérieure de I'ceil
et effectuez les étapes de I'opération, y compris
I'application de I'infusion, sous I'éclairage du
microscope.
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Consignes d'utilisation

Prudence Blessure de I'ceil due au changement de la distance de travail
entre le BIOM® ready et le patient
Lorsque le BIOM® ready est pivoté dans la position de travail
(dans le rayon optique) il faut respecter les consignes
suivantes :
m  Ne pas utiliser le déplacement grossier du pied du
microscope pour modifier son positionnement vertical.
n Ne pas modifier, manuellement ou a I'aide du moteur,
la hauteur du bras du pied du microscope au dessus du
champ opératoire.
m  Ne pas changer la position du patient en modifiant |a
hauteur de la table d'opération.
Risque pour le patient dd @ un mouvement incontrolé de sa
téte
= Empéchez les mouvements incontrolés de la téte du
patient pendant I'intervention opératoire en prenant
les mesures appropriées.
=> Empécher tout contact de la loupe frontale avec la cornée.
Si la loupe touche la cornée I'image devient immédiatement floue.
= En cas d'extréme urgence, par exemple en cas de mouvement vertical incontrélé du
microscope :
m  Stoppez avec le bouton d'arrét d'urgence.
m  Tirez/déplacez le microscope opératoire complet vers le haut.
m  Basculez le BIOM® ready en dehors du passage du rayon optique.
=  Apres le contact avec I'ceil : pivotez le BIOM® ready ou soulevez la partie inférieure

@ Mode d’emploi

du BIOM® ready afin de faciliter le nettoyage de I'optique et pouvoir essuyer la loupe
avec un tampon stérile.

Nettoyez la loupe frontale avec précaution car cette derniére peut se casser
facilement.

X/&Z OCuULUS®

= Veillez a ce que la cornée soit humidifiée suffisamment avec une solution

appropriée. Ainsi vous éviterez des Iésions de la cornée et vous assurez une vision
optimale.

Consignes pour la mise au point

La mise au point du BIOM® ready peut se faire manuellement a l'aide de la molette de mise
au point

Pendant la mise au point du BIOM® ready respectez les points suivants :
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Le BIOM® ready n'est nécessaire que pour la visualisation de la partie postérieure de
I'ceil.

Apres les étapes d'opération sur la partie antérieure et a l'extérieur de I'ceil, laissez
le microscope dans cette position (hauteur).

Assurez-vous, avant de pivoter le BIOM® ready dans la position de travail, qu'il soit
réglé sur la longueur minimale.

Vérifiez, avant de commencer la mise au point, la distance entre la loupe frontale et
I'ceil du patient.

Surveillez la distance de la loupe frontale a I'ceil du patient pendant la mise au point.
Evitez, dans tout les cas, le contact entre la loupe frontale et I'ceil du patient.
Veillez, pendant la mise au point du BIOM® d, a ce que

® |3 hauteur de travail du microscope ne change pas.

m  [a fonction de mise au point du microscope ne soit pas utilisée.
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Visualisation de la partie postérieure de I'ceil

Aprés avoir acheveé tous les préparatifs de I'opération sur la partie postérieure de I'ceil,
procéder comme suit sans changer la position du microscope :

=>»  Utilisez un endo-éclairage approprié.

=  Pivotez le BIOM® ready dans le rayon optique du microscope. Soulevez en méme
temps la partie inférieure du BIOM® ready et relachez la seulement dans la position
pivotée finale.

=> Eteignez I'éclairage du microscope.

= Activez le SDI® pour compenser I'inversion totale de I'image.

Démontage et liquidation apres I'opération

Apres I'opération vous devrez démonter le BIOM® ready et le liquider conformément aux
consignes d'hygiéne en vigueur.

Prudence Risque pour le patient a cause d'un montage incorrect

= Ne monter ni démonter le BIOM® ready au dessus du
patient.

Ne monter ni démonter le BIOM® ready au dessus du patient.

Desserrez la vis a molette, voir page 32.

Retirez le BIOM® ready avec la plague adaptatrice de la fixation a queue d'aronde,
voir page 32.

Retirez le BIOM® ready de la plaque adaptatrice.

Enlevez le couvercle stérile du bouton du SDI®, voir page 37.

Démontez éventuellement le couvercle stérile de la plaque adaptatrice.

Enlever le couvercle stérile de la vis @ molette, voir page 32.

Eliminez tous les composants jetables en conformité avec les dispositions Iégales et
les réglements sur I'hygiéne en vigueur aupres de I'hopital.
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Stockage

X/&Z OCuULUS®

= Respectez les consignes suivantes.

Type d'emballage

Stockage

Emballage en carton

non ouvert ou refermé de maniére étanche a la
poussiere

m 3 l'obscurité
m  conditions de I'environnement, voir page 3.
m  durée de stockage : voir la date limite d'utilisation sur
I'emballage
Emballage extérieur m  stocker dans un endroit protégé
non stérile (par ex. dans des armoires ou dans des tiroirs) :
6 mois, toutefois pas au-dela de la date de
péremption
m  stockage dans un endroit non protégé (par ex. sur des
étageres) :
utiliser dans un délai de 48 heures
Emballage intérieur stérile |m  utiliser immédiatement

G/54413/0718/in
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Elimination des pannes

Prudence Risque pour le patient a cause d'un BIOM® ready défectueux

=>  S'ilapparait un défaut que vous ne pouvez pas éliminer sur la
base des instructions fournies ci-dessous, éliminez le
BIOM® ready en conformité avec les dispositions Iégales et les
réglements sur I'nygiéne en vigueur aupres de I'hopital

Dysfonctionne- Cause possible Remeéde
ment
I'adaptateur ou la fixa- | m  vis de blocage trop peu serrée m  serrez la vis de blocage a la main
tion a queue d'aronde | g yis desserrées m  serrez les vis avec un tournevis approprié
ont du jeu
image coupée ou dé- |[m  montage de travers du SDI®, d'autres composants ou de m  effectuez un montage correct
centrée I'adaptateur du BIOM® ready
image trouble m  surfaces optiques souillées B nettoyez les surfaces optiques
m  surfaces optiques endommagées mécaniquement
m  |a loupe frontale touche I'ceil du patient m  choisissez le bon réglage de travail, nettoyez la loupe frontale
® la cornée du patient est séche m  humidifiez régulierement la cornée avec une solution adaptée
image floue m  |e BIOM® ready est mal réglé m  mettez le BIOM® ready au point suivant les instructions du mode d'emploi
m |3 version du BIOM® ready n'est pas compatible avec |'objectif du/m  contrdlez la version du BIOM® ready sur la base de la lentille de réduction et,
microscope éventuellement, utilisez une autre version du BIOM® ready
champ de vision du m  distance trop grande entre la loupe frontale et I'ceil du patient m  en utilisant la mise au point du microscope, réduisez la distance avec précautions
fond de I'ceil trop petit | g |e grandissement réglé sur le microscope est trop grand m réduire le grandissement du microscope
réverbérations fortes |m  éclairage du microscope activé m  éteindre I'éclairage, éclairer exclusivement en intraoculaire
sur I'ceil du patient ou
sur la loupe
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Instruzioni per |'uso

Volume di fornitura

Componenti N. di ordinazione
BIOM® ready per f=175 mm 54413
BIOM® ready per f=200 mm 54414
Compreso
m  Coperchio sterile per la piastra di adattamento

BIOM® ready

m  Cappuccio sterile per la vite a testa zigrinata della
coda di rondine

m  Coperchio sterile per la manopola dell'SDI®
Istruzioni per I'uso BIOM® ready G/54413/..[in

Con riserva di modifiche del volume di fornitura nel contesto dell'ulteriore sviluppo

tecnologico.

=>  Se nella fornitura si riscontrano danni dovuti al trasporto, segnalarli
immediatamente all'azienda di trasporto.

Indicazioni per la sicurezza

Leggere accuratamente le Istruzioni per |'uso.

Osservare le sequenti indicazioni per la sicurezza.

Custodire con cura le Istruzioni per I'uso in prossimita dell'apparecchio.

Provvedere affinché il BIOM® ready venga utilizzato solo dai medici e dal personale di sala
operatoria addestrato allo scopo, i quali possono garantire, grazie alle loro conoscenze,
formazione professionale ed esperienze pratiche, un impiego appropriato.

Osservare le Istruzioni per I'uso e le Indicazioni per la sicurezza del microscopio operatorio
utilizzato e delle altre apparecchiature dell'equipaggiamento.

Prima dell'impiego: farsi istruire sull'uso del BIOM® ready dall'azienda OCULUS oppure da un
distributore autorizzato.

Assicurarsi che la confezione e il BIOM® ready non siano danneggiati e che il BIOM® ready sia
sterile.

Prima dell'impiego, osservare le condizioni per la tenuta in magazzino, pag. 43.

Non montare o smontare il BIOM® ready direttamente sopra i pazienti.
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Rispettare le normative in vigore nel Paese in cui viene usato il BIOM® d, cosi come le n
ormative per l'igiene e lo smaltimento dell'ospedale o della clinica locale.

Componenti dell'apparecchio

1 Lentediriduzione

2 Collegamento a innesto per
la piastra di adattamento

3 Supporto lente di riduzione

4 Rotella di messa a fuoco

5 Parte inferiore

- 6 Lented'ingrandimento

frontale
Accessori
Coperchio sterile per la piastra Cappuccio steri-  Coperchio sterile per la
di adattamento le per la vite a manopola
testa zigrinata
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BIOM® ready

Impiego conforme alla destinazione d'uso

Questo oftalmoscopio binoculare indiretto (BIOM® ready) consente I'osservazione, senza
contatto, degli interventi nella sezione posteriore dell'occhio.

[l BIOM® ready ¢ destinato solo all'impiego monouso. Deve essere utilizzato solo in con-
dizioni sterili. Non pud essere riutilizzato.

[l BIOM® ready & concepito per I'impiego, in abbinamento con i microscopi operatori
compatibili, in ospedali, cliniche e altre istituzioni della medicina umana.

[l BIOM® ready €& disponibile nelle versioni per distanza focale obiettivo di f=175 mm
oppure per distanza focale obiettivo di f=200 mm. L'apparecchio ¢ dotato di lente
d'ingrandimento frontale grandangolare e di una lente di riduzione.

La massima visualizzazione del fondo oculare (fundus oculi) & di ca. 120°, la distanza di
lavoro (lente d'ingrandimento frontale - cornea) & di ca. 3 - 4 mm.

| microscopi operatori devono essere approvati come adattabili dalla OCULUS Optikgerate
GmbH, vedi pag. 4

Principio di funzionamento

[l BIOM® ready consente, in abbinamento con un SDI (invertitore diagonale stereoscopico)
per il capovolgimento dell'immagine, I'osservazione su un ampio angolo, senza contatto,
del fondo oculare (fundus oculi) e della struttura del corpo vitreo (corpus vitreum).

La combinazione di microscopio operatore e componenti ottici del BIOM® ready
garantiscono la visione della struttura del corpo vitreo in condizioni stereoscopiche. In
qualita di oftalmoscopio indiretto, durante l'intervento il BIOM® ready lavora senza
contatto con la cornea.

Durante l'intervento il bulbo oculare del paziente pud essere mosso liberamente. Le parti
periferiche del fondo oculare (fundus oculi) sono cosi facilmente visibili.

Il sistema ottico del BIOM® ready & costituito dalla lente di riduzione e dalla lente
d'ingrandimento frontale. Durante |'orientamento (avvicinamento allontanamento) del
BIOM® ready, la lente di riduzione provvede a mantenere la distanza occhio paziente -
microscopio operatore approssimativamente invariabile.

X/&Z OCuULUS®

lente d'ingrandimento frontale viene regolata manualmente con l'ausilio della rotella di
messa a fuoco nel
BIOM® ready.

Disimballaggio

Prudenza Rischio per il paziente: contaminazione a causa di un

disimballaggio errato.

[ BIOM® ready & confezionato in maniera sterile. Se il BIOM®
ready viene disimballato in maniera errata, puo perdere la
sua sterilita e quindi diventa inutilizzabile.

=> Fare attenzione durante il disimballaggio affinché il
BIOM® ready rimanga sterile.

=> Prima dell'impiego, osservare le condizioni per la
tenuta in magazzino, pag. 43.

[l BIOM® ready ¢ dotato di doppia confezione.

m  Confezione esterna non sterile

m  Confezione interna sterile

=>» Osservare inoltre le seguenti indicazioni.

Personale non sterile:

= Controllare la confezione esterna per verificare I'eventuale presenza di danneg
giamenti. Se la confezione ¢ danneggiata, il BIOM® ready non deve essere usato.

= Controllare se la distanza focale dell'obiettivo del microscopio coincide con la
versione del BIOM® ready.

=> Rimuovere la confezione esterna senza toccare la confezione interna.

=>  Fare in modo che il BIOM® ready non venga contaminato, altrimenti non & piu sterile.

Personale sterile:

=>» Estrarre il BIOM® ready dalla confezione sterile.

Indicazioni per il montaggio

La posizione della lente di riduzione rispetto al microscopio operatore ¢ predefinita fissa. Prudenza Rischio per il paziente a causa di un montaggio errato

Lo spostamento verticale della lente d'ingrandimento frontale serve per la messa a fuoco > NOV? montare il BIOM® ready direttamente sopra il
dell'immagine del BIOM® ready. La lente d'ingrandimento frontale viene regolata in paziente.

altezza con la parte inferiore. La distanza tra microscopio operatore -

Instruzioni per |'uso G/54413/0718/in 38



BIOM® ready

Montaggio in una piastra di adattamento non sterile

=> Inserire il cappuccio sterile nell'SDI®. => Inserire il BIOM® ready sulla piastra di adatta-
mento fino alla battuta, applicando una lieve
forza. Contemporaneamente, si deve superare
I'arresto in posizione che fissa il collegamento.

Prudenza
Rischio per il paziente a causa del BIOM® ready
applicato in maniera errata.

Se il BIOM® ready non viene inserito in maniera

A corretta, non puo essere utilizzato in modo sicuro e si
otterrad un'immagine del fondo oculare (fundus oculi)
decentrata.

=>» Assicurarsi che il BIOM® ready sia stato inserito
fino alla battuta.

=> Inserire il coperchio sterile sulla piastra di
adattamento
(idoneo solo per la piastra di adattamento BIOM® 5/
BIOM® ready).

@ Instruzioni per |'uso G/54413/0718/in

=>» Perorientare il BIOM® ready verso l'interno sollevare

un po' la parte inferiore.
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Montaggio su una piastra di adattamento sterile

Inserire il cappuccio sterile sulla vite a testa => Inserire il BIOM® ready sulla piastra di
zigrinata. adattamento fino alla battuta, applicando una
Spingere la piastra di adattamento nell'alloggia- lieve forza. Contemporaneamente, si deve
mento a coda di rondine, senza toccare il superare l'innesto in posizione che fissa il
microscopio. collegamento.

Prudenza

Rischio per il paziente a causa del BIOM® ready
applicato in maniera errata.

Se il BIOM® ready non viene inserito in maniera
corretta, non puo essere utilizzato in modo sicuro e si
otterrad un'immagine del fondo oculare (fundus oculi)
decentrata.

=>» Assicurarsi che il BIOM® ready sia stato inserito
fino alla battuta.

@ Instruzioni per |'uso G/54413/0718/in
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=>»  Per orientare verso l'interno sollevare un po' la parte

inferiore del BIOM® ready.
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Prova del funzionamento in condizioni sterili Orientamento in posizione di parcheggio Esecuzione delle impostazioni di base sul
microscopio

=>  Assicurarsi che tutti i componenti siano sterili. =>» Durante le fasi operatorie extraoculari, spostare il =>» Eseguire le impostazioni di base sul microscopio
=> Spingere il BIOM® ready contro la piastra di BIOM® ready dal cammino ottico nella posizione conformemente alle prescrizioni del produttore.
adattamento. || BIOM® ready € dotato di un telaio di parcheggio. =>»  Posizionare il microscopio sulla sezione anteriore
con un meccanismo girevole di 90° e un arresto in =>  Per orientare il BIOM® ready verso I'esterno dell'occhio ed esequire i passi operatori, con
posizione. sollevare un po' la parte inferiore. I'illuminazione del microscopio, compresa
Assicurarsi che il corpo del telaio si ribalti senza I'applicazione dell'infusione.
resistenze.
Controllare la funzione della rotella di messa a
fuoco.

Instruzioni per |'uso G/54413/0718/in 41
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Indicazioni per I'applicazione Indicazioni per la messa a fuoco

Prudenza Lesioni agli occhi a causa della modifica della distanza di

lavoro del BIOM® ready rispetto all'occhio del paziente.

Quando il BIOM® ready ¢ spostato nella posizione di lavoro

(nel cammino ottico), si devono osservare le sequenti

istruzioni:

m  Perlo spostamento verticale non utilizzare la vite
macrometrica dello stativo del microscopio.

n Non spostare I'altezza del braccio dello stativo, con il
motore 0 manualmente, sopra il campo operatorio.

m  Non modificare la posizione del paziente spostando
verticalmente il tavolo operatorio.

Rischio per il paziente a causa di movimenti incontrollati

della testa del paziente.

=> Evitare i movimenti incontrollati della testa del
paziente, durante l'intervento operatorio, adottando
provvedimenti adeguati.

Instruzioni per |'uso

Evitare qualsiasi contatto della lente d'ingrandimento frontale con la cornea.

Se |a lente tocca la cornea l'immagine diventa subito sfocata.

In un caso estremo di emergenza, ad es. un movimento discendente incontrollato
del microscopio:

m  arrestare con il pulsante di arresto d'emergenza.

m  Tirare/traslare tutto il microscopio completo verso I'alto.

m  Spostare via il BIOM® ready dal cammino ottico.

Dopo un contatto con I'occhio: spostare il BIOM® ready verso I'esterno o sollevare
la parte inferiore per facilitare la pulizia dell'ottica, in modo che la lente possa essere
pulita con un tampone sterile.

Pulire la lente d'ingrandimento frontale con cautela, poiché questa si pud rompere
facilmente.

Prestare attenzione a umettare sufficientemente la cornea con una soluzione
adeguata. In questo modo si evitano lesioni e si ottiene una visibilita ottimale.

[l BIOM® ready pud essere messo a fuoco manualmente mediante la rotella di messa a
fuoco.

Per la messa a fuoco del BIOM® ready osservare i sequenti punti:

v v v v v vt

G/54413/0718/in

[l BIOM® ready € necessario solo per visualizzare la sezione posteriore dell'occhio.
Dopo i passi operatori nella sezione anteriore e fuori dall'occhio, lasciare il
microscopio in questa posizione (altezza).

Prima di ruotare il BIOM® ready nella posizione di lavoro, assicurarsi che questo sia
impostato sulla lunghezza d'ingombro piu corta.

Prima della messa a fuoco, controllare la distanza della lente d'ingrandimento
frontale rispetto all'occhio del paziente.

Durante la messa a fuoco, sorvegliare la distanza della lente d'ingrandimento
frontale rispetto all'occhio del paziente.

Evitare, in ogni caso, il contatto della lente d'ingrandimento frontale con I'occhio del
paziente.

Durante la messa a fuoco con il BIOM® ready, fare attenzione che

m  |'altezza di lavoro del microscopio non venga spostata,

®  non venga utilizzata la funzione di messa a fuoco del microscopio.
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Visualizzazione della sezione posteriore dell'occhio (fundus oculi)

Una volta concluse tutte le preparazioni per I'operazione nella sezione posteriore,
procedere nel sequente modo, senza modificare la posizione del microscopio:

= Utilizzare una endoilluminazione adeguata.

= Ruotare il BIOM® ready nel cammino ottico del microscopio. A questo scopo,
sollevare la parte inferiore del BIOM® ready e rilasciarla quando ¢ stata raggiunta Ia
posizione finale.

=>» Disinserire I'illuminazione del microscopio.

=>  Attivare I'SDI® per annullare I'inversione completa dell'immagine.

Smontaggio e smaltimento dopo I'operazione

Dopo l'operazione il BIOM® ready deve essere smontato e smaltito a regola d'arte,
corrispondentemente alle norme igieniche.

Prudenza Rischio per il paziente a causa di uno smontaggio errato

=> Non smontare il BIOM® ready direttamente sopra il
paziente.

Non smontare il BIOM® ready direttamente sopra il paziente.

Allentare la vite a testa zigrinata, vedere pag. 40.

Estrarre il BIOM® ready, compresa la piastra di adattamento, dall'alloggiamento a
coda di rondine, vedere pag. 40.

Estrarre il BIOM® ready dalla piastra di adattamento.

Estrarre il cappuccio sterile dalla manopola dell'SDI®, vedere pag. 39.

Smontare, eventualmente, il coperchio sterile della piastra di adattamento.
Estrarre, eventualmente, il cappuccio sterile dalla vite a testa zigrinata,

vedere pag. 40.

Smaltire le parti monouso conformemente alle normative per I'igiene dell'ospedale
e alle disposizioni di legge.

VoY VY

Stoccaggio

X/&Z OCuULUS®

= Osservare le sequenti indicazioni.

Tipo di confezionamento

Stoccaggio

Confezione in cartone

Non ancora aperta oppure chiusa a tenuta di polvere

®  [nunambiente al buio
m  Condizioni ambientali, vedere pag. 3.
m  Durata distoccaggio: vedere la data di scadenza sulla
confezione
Confezione esterna non m  Con lo stoccaggio protetto (ad es. in armadi o
sterile cassetti):
6 mesi, tuttavia non oltre la data di scadenza
m  Con lo stoccaggio non protetto (ad es. su scaffali):
da utilizzare entro 48 ore
Confezione interna sterile  |m  Da utilizzare subito

Instruzioni per |'uso G/54413/0718/in
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Rimozione degli errori

Prudenza Rischio per il paziente a causa del BIOM® ready difettoso.
=> Se & presente un errore che non pud essere rimosso in base
alle sequenti indicazioni, smaltire il BIOM® ready
conformemente alle normative per 'igiene dell'ospedale e alle
disposizioni di legge.
Anomalia Possibile causa Rimozione
L'adattatore o I'allog- |m  La vite di arresto ¢ troppo lasca. m  Stringere con la mano la vite di arresto.
glamento a coda di m  Le viti sono lasche. m  Stringere le viti con un giravite adeguato.
rondine tentenna
Immagine tagliata o|m  Montaggio sbieco dell'SDI®, di altre parti annesse o dell'adattatoref m  Montare correttamente i componenti.
decentrata del BIOM® ready.
Immagine offuscata m  le superfici ottiche sono sporche. m  Pulire le superfici ottiche.
m  le superfici ottiche sono danneggiate a causa di effetti meccanici.
®m  lalente d'ingrandimento frontale poggia sull'occhio del paziente. Scegliere la posizione di lavoro corretta, pulire la lente d'ingrandimento frontale.
®m  |a cornea del paziente € secca. m  Umettare regolarmente la cornea con una soluzione adeguata.
Immagine sfocata m || BIOM® ready € impostato in maniera errata. m  Mettere a fuoco il BIOM® ready conformemente alle istruzioni.
La versione del BIOM® ready non € compatibile con I'obiettivo del m  Controllare la versione del BIOM® ready in base alla lente di riduzione e,
microscopio. eventualmente, utilizzare un'altra versione del BIOM® ready.
Visione del fondo ocu-|m La distanza tra la lente d'ingrandimento frontale e I'occhio del m  Ridurre, con cautela, la distanza mediante il fuoco del microscopio.
lare  (fundus  oculi) paziente ¢ troppo grande. ®  Ridurre I'ingrandimento del microscopio.
troppo ridotta = L'ingrandimento del microscopio impostato & troppo alto.
Riflessi intensi sull'oc- |m  Llilluminazione del microscopio & inserita. m  Disinserire l'illuminazione e utilizzare esclusivamente l'illuminazione intraoculare.
chio del paziente o sul-
la lente
d'ingrandimento

@ Instruzioni per |'uso

G/54413/0718/in
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BIOM® ready

Manual de instrucoes
Fornecimento

Componentes Numero de encomenda
BIOM® ready para f=175 mm 54413
BIOM® ready para f=200 mm 54414
Incluindo

m  Cobertura esterilizada para a placa adaptadora
BIOM® ready

m  Tampa esterilizada para o parafuso serrilhado do
rabo de andorinha

m  Tampa esterilizada para o botdo rotativo do SDI®
Manual de instrucdes BIOM® ready G/54413/..[in

Alteracées do fornecimento estao reservadas no ambito do desenvolvimento técnico.

=> (aso verifique no fornecimento danos de transporte, reclame estes imediatamente
na empresa de transporte.

Indicacdes de seguranca

Leia cuidadosamente as instrucdes de utilizacéo.

Observe as sequintes indicacdes de sequranca.

Guarde as instrucdes de utilizacdo cuidadosamente e na proximidade do aparelho.
Tenha em atencéo, para que o BIOM® ready apenas seja utilizado por médicos e
colaboradores da operacgdo instruidos, que devido ao seu conhecimento, formacao
e experiéncias praticas oferecem a garantia para um manuseamento correto.
Observe as instrucdes de utilizagdo e indicagdes de seguranga do microscopio de
operacdo utilizado e outros equipamentos do aparelho.

Antes da aplicagdo: Deixe-se instruir na operacdo do BIOM® ready pela OCULUS ou
um comerciante autorizado.

Tenha em atencao, para que a embalagem e o BIOM® ready nio estejam danificados
e que o BIOM® ready esteja esterilizado.

Observe antes da utilizacdo as condicdes de armazenamento, pagina 57.

N&o monte e desmonte o BIOM® ready por cima do paciente.

v

L 20 2 B 7

Manual de instrugdes G/54413/0718/in

X/&Z OCuULUS®

=> QObserve os regulamentos legais validos no seu pais, bem como regulamentos de hi-

giene e eliminagdo do hospital ou da clinica.

Componentes do aparelho

1 Lente redutora

2 ligacdo de encaixe para
a placa adaptadora

3 Suporte da lente redutora

4 Roda de focalizagdo

5 Parte inferior

— 6 Lupa frontal

Cobertura esterilizada para placa Tampa esterili- Tampa esterilizada
adaptadora zada para para- para botdo rotativo
fuso serrilhado
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Utilizacdo apropriada
Este microscopio oftalmoldgico indireto binocular (BIOM® ready) serve para a observagao
sem contacto de intervencées no segmento do olho posterior.

O BIOM® ready destina-se a uma unica utilizacdo. A sua utilizacdo apenas deve ocorrer
em condicOes estéreis. A sua reutilizacao ndo é permitida

O BIOM® ready ¢é destinado para utilizacao, em ligacdo com microscopios de operagdo
compativeis, em hospitais, clinicas ou outras instituicdes da medicina humana.

O BIOM® ready esta disponivel nas versdes para as distancias focais das objetivas
f=175 mm ou para a as distancias focais das objetivas f= 200 mm. Ele dispée de uma lupa
frontal grande-angular e uma lente redutora.

A visio do fundo maxima esta em cerca de 1200, a distancia de trabalho (lupa

frontal - cornea) é de cerca de 3-4 mm.

Os microscépios de operacdo tém de estar aprovados pela OCULUS Optikgerdte GmbH
como adaptaveis, ver pagina 4.

Modo de funcionamento

0 BIOM® ready possibilita em ligagdo com um SDI (Stereoskopischer Diagonal Inverter)
para alinhamento de imagem, a observacao do corpo vitreo e fundo em grande-angular
sem contacto.

A combinagao de microscdpio de operacao e componentes ticos do BIOM® ready garante
a visao no espaco do corpo vitreo em condi¢des estereascopicas. Como microscopio
oftalmologico indireto o BIOM® ready trabalha sem contacto com a cérnea durante a
intervencao.

0 globo do paciente pode ser movido livremente durante a intervencéo.

Partes do fundo periféricas sdo assim facilmente observaveis. O sistema 6tico do
BIOM® ready consiste de lente redutora e lupa frontal. A lente redutora providencia na
colocacdo e afastamento do BIOM® ready por uma quase constante distancia olho do

X/&Z OCuULUS®

Desembalar

Cuidado

Perigo para o paciente: contaminacdo por desembalagem
errada

0 BIOM® ready esta embalado esterilizado. Se desembalar
inapropriadamente o BIOM® ready, ele pode ficar
desesterilizado e com isso inutilizavel.

=>» Tenha em atencdo ao desembalar, para que o BIOM®
ready permaneca esterilizado.

= QObserve antes da utilizacdo as condicoes de
armazenamento, pagina 57.

O BIOM® ready esta duplamente embalado

m  embalagem exterior ndo esterilizada

®  embalagem interior esterilizada

=>  Observe além disso as instru¢des sequintes.

Pessoal nao esterilizado:

=> Verifique a embalagem exterior por danos. Quando a embalagem estiver danificada,
nao devera utilizar o BIOM® ready.

=>  Verifique, se as distancias focais da objetiva do seu microscopio correspondem com
a versdo do BIOM® ready.

= Retire a embalagem exterior. Ndo toque com isso a embalagem interior.

= Tenhaem atencdo, que o BIOM® ready esterilizado ndo seja contaminado e com isso
desesterilizado.

Pessoal esterilizado:
= Retire o BIOM® ready da embalagem esterilizada.

Indicacdo para a montagem

paciente - microscopio de operacio. Cuidado Perigo para o paciente causado por montagem errada

A posicao da lente redutora para o microscopio de operacédo € pré indicada de forma fixa. = Nao monte o BIOM® ready por cima do paciente.

0O ajuste em altura da lupa frontal serve para a focalizacdo da imagem do BIOM® ready. A

lupa frontal € ajustada com a parte inferior em altura. Com a ajuda da roda de focalizacdo

no BIOM® ready ¢ requlada manualmente a distdncia microscopio de operacao - lupa

frontal.

Manual de instrugdes G/54413/0718/in 46
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Montar em uma placa adaptadora nao esterilizada

= Coloque a tampa esterilizada no SDI®.

= Coloque a cobertura esterilizada sobre a placa
adaptadora
(apenas destinado para placa adaptadora BIOM® 5/
[BIOM® ready).

Manual de instrucdes

= Coloque o BIOM® ready com utilizacdo de forca
minima até ao encosto sobre a placa adaptadora.
Com isso tem de ultrapassar um encaixe, que fixa
a ligacao.

Cuidado

Perigo para o paciente causado por BIOM® ready mal
aplicado

Se nao introduzir corretamente o BIOM® ready, nao
pode utiliza-lo com seguranca e recebe uma imagem
do fundo descentrada.

= Certifique-se, que 0 BIOM® ready foi colocado até
ao encosto.

G/54413/0718/in

>

Levante um pouco a parte inferior na colocacgdo do

BIOM® ready.
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BIOM® ready

Montar em uma placa adaptadora esterilizada

oL ]

Coloque a tampa esterilizada no parafuso
serrilhado.

Empurre a placa adaptadora no suporte rabo de
andorinha.
Nao toque com isso 0 microscopio.

G Manual de instrucdes

= Coloque o BIOM® ready com utilizacdo de forca
minima até ao encosto sobre a placa adaptadora.
Com isso tem de ultrapassar um encaixe, que fixa
a ligacao.

Cuidado
Perigo para o paciente causado por BIOM® ready mal
aplicado
Se ndo introduzir corretamente o BIOM® ready, nio
pode utiliza-lo com seguranca e recebe uma imagem
do fundo descentrada.

= Certifique-se, que o BIOM® ready foi colocado até
ao encosto.

G/54413/0718/in

>

Levante um pouco a parte inferior na colocagdo do

BIOM® ready.
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X/&Z OCuULUS®

Teste de funcdo em condicoes esterilizadas Mover para a posicao de descanso Realizar as regulacdes basicas no microscopio

Certifique-se, que todos os componentes estao
presentes esterilizados.

Mova o BIOM® ready contra a placa adaptadora.
Esta para isso equipado com uma carcagca com
mecanismo basculante para 90° e um encaixe.
Tenha em atencdo, para que ao corpo da carcaca se
deixe inclinar sem resisténcia.

Verifique a funcdo da roda de focalizagao.

G Manual de instrucdes

= Afaste o BIOM® ready do foco, durante as fases
da operacao extra-oculares, para a posicao de
descanso.

= Levante no afastamento a parte inferior.

G/54413/0718/in

Realize as regulagdes basicas no microscopio de
acordo com as indicagdes do fabricante.

Regule o microscépio no segmento do olho anterior
e execute os passos da opera¢do, com iluminagdo do
microscépio, incluindo a aplicacdo da infuséo.
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Indicacdes para a aplicacdo Indicacdes para a focalizacdo

Cuidado Ferimento do olho causado pela alteracdo da distancia de

trabalho do BIOM® ready para o paciente

Quando o BIOM® ready colocado na posicao de trabalho (no

foco), tem de observar as seguintes indicacdes:

m  Nao utilizar o ajuste geral do tripé do microscopio para
0 ajuste da altura.

m  Nao ajustar motorizadamente ou manualmente a
altura do brago do tripé por cima do campo operatario.

m  N3o alterar a posicao do paciente através do ajuste da
altura da mesa de operacao.

Perigo para o paciente causado por movimentos da cabeca

incontrolados do paciente

Manual de instrucdes

Pode focar manualmente o BIOM® ready com a roda de focalizagcdo

Tenha em atencédo na focalizacdo com o BIOM® ready os seguintes pontos:

= Impeca movimentos da cabeca incontrolados do m 0 BIOI\./I® ready apenas € necessario para a visualizacao do segmento do olho
paciente durante a intervengdo operatoria com posterior.
medidas apropriadas. = Deixe 0 microscopio apds 0s passos operatorios na seccdo frontal e fora do olho
nesta posicdo (altura).

Evite qualquer contacto da lupa frontal com a cornea. = Certifique-se, que o BIOM® ready esta regulado no comprimento da estrutura mais
Se a lupa tocar na cdrnea, a imagem fica imediatamente desfocada curto antes da colocacao na posicao de trabalho.
Em caso de emergéncia extrema, por exemplo um movimento de descida =>» Verifique antes do inicio da focalizagdo a distancia da lupa frontal para o olho do
incontrolavel do microscopio: paciente.
m  Pare com a tecla Emergéncia-Desligar. => Monitorize a distancia da lupa frontal para o olho do paciente durante a focalizagdo.
B Puxe/mova para cima o microscopio de operacao completo. => Evite em qualquer caso um contacto da lupa frontal com o olho do paciente.
®m  Incline o BIOM® ready para fora do foco. = Tenha em atencdo durante a focalizacdo com o BIOM® ready, para que

Ap6s um contacto com o olho: afaste o0 BIOM® ready ou levante a parte inferior do
BIOM® ready para limpeza facilitada da dtica, para que possa limpar a lupa com uma
gaze esterilizada.

Limpe a lupa frontal cuidadosamente, ja que esta pode partir facilmente.

Tenha em atencéo, para que a cornea seja humedecida suficientemente com uma
solucao apropriada. Assim evita ferimentos na cornea e providenciam para uma
possibilidade de visao 6tima.

G/54413/0718/in

®m 0 microscépio ndo seja deslocado na altura de trabalho.
®m  afuncdo de focalizacdo do microscopio nao seja utilizada.
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Visualizacdo do segmento do olho posterior Armazenagem

Depois de todos os preparativos para a operacao no segmento posterior estiverem = Observe as seguintes indicagées.
finalizados, proceda, como segue, sem alterar a posicdo do microscopio:

Aplique uma endo iluminacédo apropriada. Tipo de embalagem Armazenagem

Cologue o BIOM® ready no foco do microscdpio. Levante para o efeito a parte Embalagem de cartdo ®  ndo aberto ou fechado estanque ao po
inferior do BIOM® ready e liberte o novamente apenas na posicao final colocada.
Desligue a iluminacao do microscopio.

Ative o SDI®, para que a inversao da imagem total esteja levantada.

€m espaco escuro

L0 2 N 7

|
m  condicbes ambientais, ver pagina 3.
|

tempo de armazenamento: ver prazo de utilizagdo na

- , ~ embalagem
Desmontar e eliminar apos a operacao

Embalagem exterior ndo es-|®m  com armazenamento protegido

Ap6s a operacdo tem de desmontar e eliminar profissionalmente o BIOM® ready de terilizada (por exemplo em armarios ou gavetas):
acordo com os requlamentos higiénicos correspondentes. 6 meses, no entanto ndo mais longo que o prazo de
validade

Cuidado Perigo para o paciente causado por desmontagem errada ) ,
B com armazenamento ndo protegido (por exemplo em

prateleiras):
utilizar dentro de 48 horas

= Nio desmonte e desmonte o BIOM® ready por cima do
paciente.

Embalagem interior ®m  para utilizacdo imediata
esterilizada

Nao desmonte e desmonte o BIOM® ready por cima do paciente.
Solte o parafuso serrilhado, ver pagina 48.

Puxe retirando o BIOM® ready incluindo a placa adaptadora do suporte rabo de
andorinha, ver pagina 48.

Puxe retirando o BIOM® ready da placa adaptadora.

Puxe retirando a tampa esterilizada do botédo rotativo do SDI®, ver pagina 47.
Desmonte dado o caso a cobertura esterilizada da placa adaptadora.

Puxe retirando dado o caso tampa esterilizada do parafuso serrilhado, ver pagina 48.
Elimine as partes de utilizacdo unica de acordo com os regulamentos higiénicos do
hospital e dos regulamentos legais.

L0 20 20 7
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Eliminacao de distirbios

Cuidado Perigo para o paciente causado por BIOM® ready defeituoso

=> Se ocorrer um erro, que ndo possa reparar com base
nas indicacdes seguintes, elimine o BIOM® ready de acordo
com os regulamentos higiénicos do hospital e os
regulamentos legais

Disturbio Possivel causa Ajuda
adaptador ou suporte |m  Parafuso de regulacado esta demasiado frouxo m  Apertar com a mao parafuso de ajuste
rglbo de andorinha 0s- | w  Parafusos frouxos m  Apertar parafusos com chave de parafusos apropriada
cila
imagem recortada ou|m Montagem torta do SDI®, outros acessérios ou do adaptadorym  Realizar a montagem correta
descentrada BIOM® ready
imagem turva m  Superficies da otica sujas m  Limpar superficies da dtica
m  Superficies da otica danificadas através de efeitos mecanicos
®m  Lupa frontal apoia-se sobre o olho do paciente m  Selecionar as reqgulacdes de trabalhos corretas, limpar lupa frontal
m  Cdrnea do paciente esta seca m  Humedecer regularmente a cornea com solucao apropriada
imagem desfocada m  BIOM® ready esta regulado errado m  Focar BIOM® ready de acordo com as instrucées
Versao BIOM® ready- ndo compativel com a objetiva do m  Verificar versao BIOM® ready com a ajuda da lente redutora e dado o caso aplicar
microscopio outra versao de BIOM® ready
vista do fundo m  Distancia da lupa frontal para o olho do paciente demasiado m  Reduzir cuidadosamente com o foco do microscopio a distancia
demasiado pequena grande ®  Reduzir a ampliagio do microscopio

®  Ampliacao do microscopio requlada demasiado alto

forte reflexo noolho do|m  Iluminagdo do microscopio esta ligada m  Desligar iluminagdo, iluminar exclusivamente intra-ocularmente
paciente ou lupa
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BIOM® ready

PykoBoACTBO Mo 3KcryaTaumm

O6bem nocTtaBKn

KomMnoHeHTbI Homep ansa 3akasa
BIOM® ready ana f=175 mm 54413
BIOM® ready gns =200 mm 54414

B Tom uncne

m  CrepunbHas Kpbllka AN NepexoaHoN
nnacTtmHbl BIOM® ready

m  CTepunbHbI KONMNA4YoK ANs BUHTA C
HakaTaHHOM rONMOBKOW COEOVHEHUs Tuna
"MacTo4YknMH xBocCT"

m  CTepunbHbIA KONMMNayok AOnsi MOBOPOTHOM
py4ku SDI®

G/54413/.../in

PykoBoacTtso no akcnnyatauuu BIOM® ready

CoxpaHeHo NpaBo Ha U3MeHEeHWe KOMMeKTa NMocTaBku B paMKax

TEXHUYECKOTO YCOBEPLUEHCTBOBaHMS.

= Ecnu npu noctaBke BbisIBIIEHbI NOBPEXAEHUS, NONyYEHHbIE NpU
TPaHCMOPTUPOBKE, O HUX HEOBGXOAMMO Cpasy e CoobLUTb
TpaHCMoOPTHOMY NpPeanpUsaTUIO.

@ PykoBoAcTBO Mo aKcnnyartauum

X@Z OCuULUS®

YKa3zaHusi No TeXxHUKe 6e30nacHOCTU

vV

7

7

L 20 2%

G/54413/0718/in

BHUMaTENbHO NpoYMTaTh MHCTPYKLMIO MO SKChnyaTaumm.

CobnogaTh cnegyowme ykasaHms no TexHuke 6esonacHocTu.
XpaHUTb MHCTPYKLMIO MO 3KChnyaTaunm psgomM ¢ yCTPONCTBOM.
O6paTtuTb BHUMaHue Ha 10, 4To BIOM® ready ncnonb3yeTcs TONbKO
00yY€eHHbIMM Bpayamu 1 COTpyaHMKaAMUN ONepaLMOHHbIX, KOTOpbIe
Onarogapsi cBOUM 3HaHWAM, 06pa30BaHMIO N MPAKTUYECKOMY OMbITY
MOTyT rapaHTUpoBaTb Hagnexalee obpalleHme ¢ yCTPONCTBOM.
CobnogaTe MHCTPYKLMU MO KCNyaTaumm 1 ykasaHus no TEXHUKe
6e30nacHOCTV B OTHOLLEHUW UCMNOMNb3YeMOro onepaLyuoHHOro MUKPO-
ckona n gpyroro obopyaoBaHus yCTPOWCTBa.

Mepepn ncnonb3oBaHmeMm: NpPoNTU MHCTPYKTaX No ynpasneHuto BIOM®
ready oT cneyunanucto ompmbl OCULUS mnn aBTOprn3oBaHHOIO
annepa.

O6paTnTb BHMMaHMe Ha To, 4ToObl ynakoBka u BIOM® ready He umenm
noBpeXaeHun, n yctponcteo BIOM® ready ObINo cTepUnbHO.

[o ncnonb3oBaHus cobnogaTb YCrnoBust XxpaHeHus, cTp. 60.

He MoHTMpoOBaTbL U HE AeMOHTUpoBaTb BIOM® ready Hag naumMeHTOM.
CobniogaTb HOpMaTMBHbIE aKTbl, 4ENCTBYHOLLME B CTPAHE NPUMEHEHMS,
a Takke CaHUTapPHO-TUIMEHNYECKNE HOPMbI U UHCTPYKLUUK NO yTUNn3a-
umm onst 60nbHULBI UMW KITUHUKN.
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BIOM® ready

KomnoHeHTbI ycTpOMCTBa

= PedykyuoHHas nuH3a

[ i~ | 1
= = :

2 LImekepHoe
coeOQuHeHue 0ns
repexo0HoU nnacmuHsbl

LHepxamernb
PeOYKUUOHHOU JTUH3bI
@okycupyrouwiee
KOsecuko

5 HuxHss yacmb

®poHmarsbHas nuH3a

JononHuTenbHoOe OCHalleHue

CmepurnbHasi Kpbiuwka 05si
rnepexodHoU nnacmuHsl

Cmepurib- CmepurnbHsbIl
HbIU KOMINa4yoK  Kosna4yok Onsi ro-
Orsi suHmMa ¢ 80pPOMHOU pyyKU
HakamaHHou

2os108Kol

PykoBoAcTBO Mo aKcnnyartauum

X/&Z OCuULUS®

anI MeHeHue cornacHo Ha3Ha4YeHur

[aHHbI BUHOKYNAPHBIN HenpsiMol odpTanbMomMmkpockon (BIOM® ready)
CNyXuT Ans 6ecKOHTaKTHOro HabnaeHnst Npy onepauusax Ha 3agHeM
oTpeske rnasa.

Cuctema BIOM® ready npegHasHaveHa A5t 04AHOPa30BOro UCMOSb30BaHUS.
Ee paspeluaeTcs UCMonb3oBaTh TOMbKO B CTEPUIbHBIX YCIOBUSIX. Ee Henb3s
MCMONb30BaTh BTOPUYHO.

BIOM® ready B coyeTaHUn ¢ COBMECTUMbIMU OMNepaLmoHHbIMU MUKPOCKONaMHM
npegHasHayeH Ang Ucrnonb3oBaHns B 60nNbHULAX, KNMHMKAX U OpYrux
MEANLMHCKUX YUYpeXOeHNNAX.

BIOM® ready nocTtaBnsieTc B UCMONHEHUN ANst OOBEKTMBOB C (hOKYCHbLIM
paccTtosHuem f = 175 mm nnum f = 200 mm. B ycTponcTee umeetcs
LUMpOKOyronbHasi hpoHTanbHasa NnH3a U peayKLUMOHHasa N1H3a.

MakcumanbHbI yron ob3opa rnasHoro gHa coctaensiet okono 120°,
paboyee paccTosiHne (ppoHTanbHas NUMH3a - porosuLa rnasa) paBHoO OKomo
3-4 mm.

OnepaunoHHble MUKPOCKOMbI JOMKHbI BbITb OCBUAETENBCTBOBAHbLI (PUPMON
OCULUS Optikgerate GmbH kak agantupyemble, CM. CTp. 4.

MpuHUMN gencTBUA

B kombuHaumm ¢ SDI (cTepeockonuMyecknin guaroHanbHbI UHBEPTEP) ANs
BbINpsAMeHus n3obpaxeHus BIOM® ready no3BonsieT ocyLLecTBNATb
DeCKOHTaKTHOE LUMPOKOYronbHOe HabniogeHue 3a AHOM U CTEKNOBUOHLIM
Tenom rnasa.

KombuHaumsa onepauMoHHOrO MMKPOCKONA M OMTUYECKMX KOMMOHEHTOB
BIOM® ready rapaHTMpyeT BO3MOXHOCTb OCMOTpPa MOSIOCTU CTEKMOBUAHOMO
Tena B CTepPeoCKOoNMYecKknx ycnosusax. byayum Henpsameim
ohTanbMmomukpockonom BIOM® ready paboTaeT 6e3 KOHTaKTa C pPOroBuLEN
rnasa BO Bpems orepauuu.

Bo Bpems onepauuu rnasHoe A6roKo naumMeHTa MoxeT cBOOOHO
apuratbes.

Takum obpasom, nepudepuitHole OTAENbl rMasHOro AHa Nerko NpocMaTpuBaloTCS.
OnTtuyeckas cuctema BIOM® ready COCTOUT U3 peLyKLMOHHOM NH3bI U (DPOHTANbHON
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@ PykoBoAcTBO Mo aKcnnyartauum

BIOM® ready

nuH3bl. PegykumoHHas niH3a obecnevnBaeT NoYTY OQMHAKOBOE PaccTosiHUE MeXay
rnasom nauueHTa 1 onepaumoHHbIM MUKPOCKOMOM KakK Npu YCTaHOBMEHHOM, TaK U
npun otBegeHHoM BIOM® ready.

MonoxeHne peayKLUMOHHON NNH3bI MO OTHOLLEHUIO K ONepaLnoHHOMY
MUKPOCKOMY 3adpMKCUPOBaHO.

Ina dokycrupoBkM n3obpaxeHus BIOM® ready MCNonb3yeTcsa perynmpoBka
PpOHTANbHOW MNMH3bI NO BbicoTe. PpoHTaNbHaA NMH3a perynupyeTcs no
BbICOTE BMECTE C HWKHEW YacTblo. PaccTosiHne mexay onepaumoHHbIM
MUKPOCKOMOM M OPOHTanbHOM NIMH30M YCTaHaBNUBaETCS BPYYHYIO C
NOMOLLIbIO POKYCUPYIOLLIErO Korecuka Ha BIOM® ready.

PacnakoBka

OcTtopoxkHo  OnacHocTb ONs nauueHTa: UHGUUMpOBaHWE Mpu

HenpaBWUbHOW pacnakoBke

BIOM® ready MMeeT CTepUIbHYIO YNakoBKy. Ecnun
HernpaeswuIibHO pacrnakoBaTtb BIOM® ready, OH MOXeT
NnoTepsiTb CBOKO CTEPUNBHOCTL W, CriegoBaTenbHO,
cTaTb HEMPUrodHbIM K UCMONb30BaHUIO.

= [lpu pacnakoBke o6paTUTb BHMMaHUE Ha TO,
4TOObI BIOM® ready ocTaBarncsi CTepunbHbIM.

= [lo ncnonb3oBaHusa cobnoaaTtb YCnoBus
XpaHeHus, cTp. 60.

BIOM® ready MMeeT ABONHYIO YNaKOBKY.
B HecTepunbHas Hapy)XHas ynakoBka
B CTepurbHasa BHYTPEHHASA ynakoBKka

= [lpu pacnakoBke cobniogaTb cnegylowme ykasaHusi no TeXHUKE
6e3onacHocTy.

X@Z OCuULUS®

HecTepunbHbI nepcoHann:

= [lpoBepnTb Hapy>XHYO YNakoBKY Ha Hanuuune nospexageHuin. Ecnn
ynakoBka nospexaeHa, BIOM® ready ncnonb3oBaTtb HemMb3s.

= [lpoBepuTb, COOTBETCTBYET NN POKYCHOE pacCTosiHNE 0ObEKTMBA
MCMomnb3yeMoro Mukpockona mcrnonHeHuto BIOM® ready.

= CHSTb HapyXXHylo ynakoBky. Mpy aToM He npukacaTbCs K BHYTPEeHHEN
ynaKoBKe.

= O6paTtuTb BHMMaHMe Ha To, 4Tobbl cTepunbHbIA BIOM® ready He 6bin
3arps3HeH 1, cnegoBaTeribHO, He CTan HeCTEPUIbHbIM.

CTepunbHbIN NepcoHarn:
= W3Bneub BIOM® ready n3 cTepunbHON YNakoBKuU.

YKazaHue no MOHTaxy

OCTOpO)KHO OnacHocTb And naumneHTa npun HenpasuinbHOM

MOHTaxe
= He moHTMpoBaTb BIOM® ready Hag nauneHToMm.
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MoHTaXx Ha HecTepunbHOM NepexogHOM NNacTuHe

= HapeTb cTepunbHbIN Konnayok Ha SDI®. = C MUHUMarnbHbIM YCUITMEM BCTaBUTb = [lpn noBopoTe BIOM® ready cnerka
BIOM® ready B nepexogHyto nnactuHy oo NPUMNOOHATL HWXHIOK YacTb.
ynopa. lNpu aTom 6noKnpoBKa JOIMKHA
3admKcMpoBaTb COEAUHEHME.
OcTOpOXHO
OnacHocTb Ons nauveHTa npyu HenpaBUIBHO
ycTaHoBrieHHoM BIOM® ready

Ecnu BIOM® ready BCTaBneH HeNpaBUIibHO, €ro

Amcnonbsosame He HagexXHo u nsobpaxeHue

rmasHoro gHa nonyvaetcs
OelUeHTPUPOBaHHbIM.

= Ybeautbces, 4yTo BIOM® ready BCTaBneH Ao
ynopa.

= HapeTb CTepuibHYIO KPbILKY Ha
nepexogHyto NnacTuHy
(TONbKO NOAXOAALLYIO K NEPEeXOfHOM
nnactuHe BIOM® 5/BIOM® ready).
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MoHTaX Ha cTepUNbLHOWN NepexogHOM NacTuHe

%ﬁﬁijr )

HapeTb CTepunbHY0 KPbILWKY Ha BUHT = C MUHUMAarnbHbIM YCUIMEM BCTaBUTb = [lpu nosopoTe BIOM® ready cnerka
C HakaTaHHOW rofI0BKOM. BIOM® ready B nepexogHyto nnactuHy 4o NPUNOOHATL HUXHIOK YacTb.
BOBUHYTb CTEPUIMBHYIO NEPEXOOHYHO ynopa. [Npun aTom GnokupoBka JOMKHA

NMacTUHy B NPUEMHbINA 3fIEMEHT 3apukenpoBaTtb coeanHEHNE.

coeguHeHns "NacTo4YkuH XBOCT".
Mpn 3TOM He NpuKacaTbCA K MUKPOCKOMY.

OCTOpOXHO
OnacHocTb Ons nauveHTa npu HenpaBUIBHO
ycTaHosreHHoM BIOM® ready

Ecnu BIOM® ready BcTaBneH HenpasBWibHO,
€ro UCMnonb30oBaHNe He HAAEXHO U
n3obpakeHune rnasHoro gHa nornyyaercs
OeLeHTPMPOBaHHbIM.

= Ybeautbces, 4To BIOM® ready BCTaBneH Ao
ynopa.
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X/&Z OCuULUS®

BbinonHeHMe Ha MUKpOcKone 6a30BbIX
HacTpoek

MpoBepka ¢pyHKLLMOHMPOBaAHUA B
CTepUNbHbIX YCIOBUAX

MoBoOpPOT B UCXOQHOE NONOXeHne

Y6eauTbCcsi B TOM, YTO BCE KOMMOHEHTHI 2 Bo BpeMA 3KCTPAOKYyNApHOro one- BbIinonHuTb Ha MUKpOCKone 6aszoBble Ha-

CTEPWUIIbHbI.

MoBepHyTb BIOM® ready kK nepexogHon
nnacTtuHe. [ina aToro oH o6opyaoBaH

KOpMNycoMm C MexaHu3mom nosopoTa Ha 90° n

dukcaTopom.

O6paTuTb BHUMaHUe Ha To, 4Tobbl Kopnyc
onpokugpiBancs 6e3 conpoTUBIEHNS.
MpoBeputb paboTy hOKYyCUPYHOLLETO
Korecuka.

PykoBoAcTBO Mo aKcnnyartauum

>

paLMOHHOro BMellaTenscTBa NoBepHyTb
BIOM® ready n3 HanpaBneHus xoaa ny4en B
NCXOLHOE MOMoXeHue.

[Mpn oTBOAE NPMNOOHATE HUXKHIOK YacTb.

G/54413/0718/in

CTPOWKMN COrNacHo AaHHbIM U3roTOBUTENS.
HaBecTn MnKkpockon Ha nepeaHui OTPe3okK
rnasa n BbINOMHUTb ONEPaLMOHHbIE
OencTBUS nof ocBeLLeHneM MUKpPOCKona,
BKITIOMas MHAY3NIO.
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YkasaHusa no npumMmeHeHUrO > O6paTVITb BHMMaHNE Ha OCTaTO4YHOE yBJ1IaXXHEHWUE porosunubl nogxoaq-
Lnm pacTtBopoM. BJ'IaI'O,CI,apFI 3TOMY npenoTBpallalnTCcAa NnoBpeXxaeHus
porosuLbl, n obecneunBaeTcs onTmanbHasi BO3MOXHOCTb Habntoae-
HUA.

Yka3aHusa no ¢pokycupoBke

OctopoxHo  TpaBmupoBaHWe rnasa B pesynbTaTte U3MEHEeHWs
pabouero pacctosHusa ot BIOM® ready Ao nauneHTa
Ecnun BIOM® ready noBepHyT B paboyee nonoxeHue
(no HanpaBneHuto ny4en), Heobxoamnmo cobnogaTb
cnegyoLwmne NHCTPYKUNK:
®  He vcnonb3oBatb npuBoa Ans rpy6oit HaBoaku
LuTaTMBa MUKpPOCKONa AN PerynMpoBKU BbICO-
Thl.

®  He perynvpoBatb BbICOTY KPOHLUTENHA
lWTaTMBa C WMCNofb30BaHMEM ABuUraTenst unu
BPYYHYIO HaJ onepaunoHHbIM MOMEM.

®  He n3meHATb NnonoxeHue nauneHTa nytem
perynMpoBKU BbICOTbI ONEPaLMOHHOro cTona.

OnacHoCTb ANng nauueHTa npu HEKOHTPONMPYEMbIX

OBWKEHUSIX ero ronosbl

= C nomoLLbio COOTBETCTBYIOLLMX MEPOMPUATUN
npeaoTBpaTUTh HEKOHTPONUPYEMbIE

dokycnpoBky BIOM® ready MOXHO BbIMOMHUTL BPYYHYHO C MOMOLLLIO
dokycupytoLLiero Konecuka.

[BVKEHMA rONoBbI NaLMeHTa BO Bpems onepa- Mpwu cokycmposke BIOM® ready Heo6x0AMMO y4ecTb crieaytoLiee:
TMBHOrO BMELLATENbCTBA. ®  BIOM® ready Heo6xoouM TONbLKO ANS BM3yanu3aLum 3agHero oTpesok
rnasa.

= W3beratb NobOro KOHTakTa (ppoHTaNbLHOM NMH3bI C POroBuULIEN Mas3a.
Ecnn nnH3a npukacaeTcs Kk poroBuue, n3obpaxkeHne cpasy xe
CTaHOBUTCHA HEYETKUM.

= B upesBblyaiiHbIX Criyyasx, Hanpmmep, Npy HEKOHTPONUPYEMOM onycka-
HUW MUKpOCKona:
m  3apenctBoBaTb KHOMKY aBapUNHOMO BbIKMIOYEHUS.
m  [logHATb/NepemMecTUTb BECb ONepaLMOHHbIN MUKPOCKOMN BBEPX.
m  BbiBecTn BIOM® ready U3 HanpaBneHus nyden.

= [locne NnpuKoCHOBEHUS K rnasy: oTBepHYTb BIOM® ready unv npunogHaTb
HWXHIO YacTb BIOM® ready Anst OMMCTKM OMTUKK, YTOOBLI MOXHO BbIMNO
npoTepeTb NUH3Y CTEPUNbHLIM TAMMNOHOM.
OCTOPOXHO OYMCTUTE PPOHTANbBHYIO NNH3Y, TaK Kak OHa JTIEerko MOXeT
crnomaTbCs.

Mocne onepaunoHHbIX AEUCTBUMA Ha NepegHeM OTAeNe N CHapyxu
rnasa octTaBMTb MUKPOCKOM B 3TOM MOSIOXEHUM (Ha 3TOW BbICOTE).
Y6eantbcsa B TOM, YTO Nepes NoBOPOTOM B paboyee nonoxeHune BIOM®
ready YCT@HOBMNEH HA MUHUMAIbHYIO KOHCTPYKTUBHYIO OSTMHY.

Mepen Hayanom HOKYCUPOBKM NPOBEPUTHL PACCTOsTHUE OT PpOHTarb-
HOW NWH3bI A0 rnasa nauueHTa.

Bo BpeMsi oOKyCUPOBKM KOHTPONUPOBaTb pacCTOsiHUE OT (PpOHTanNbHOM
NWH3bI A0 rrasa nauneHTa.

B nto6om cnyyae nsderatb NPUKOCHOBEHUS (PPOHTANbHOM NNH3bI K
rnasy nauuvexTa.

Bo Bpems dokycupoBku ¢ BIOM® ready cneguTb 3a TeM, YTOObI

m  paboyas BbICOTa MUKPOCKOMNa He N3MeHsnacs,

®  dyHKUMA DOKYCUPOBKM MUKPOCKOMa He Ucrnornb3oBanacs.

v v v v v Y
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Busyanusauma 3agHero otaena rnasa

lMocne 3aBepLueHMs BCEX MNOATOTOBUTENLHbBIX AEUCTBUN ANA onepauum Ha
3agHeM OTpeske rMnasa AeycTBoBaTb Creayowmnm obpa3om, He 3MeEHSsS
NONoOXeHns MMKpocKona:

= Wcnonb3oBaTtb NoAxoasiluee 3HA00CBELLEHME.

= [loBepHyTb BIOM® ready No HanpaBneHuto xoaa fyyen B MUKpoOCKone.
Mpn aTOM NPUNOAHATL HVKHIOK YacTb BIOM® ready n cHoBa OTNyCTUTb
TOMbKO MOCHe NOBOPOTa B KOHEYHOE MOMOXEHMe.

BbIknounTb OCBELLEeHne MUKpOCKona.

AkTuBupoBaTth SDI®, Gnarogapsi 4emy yCTpaHsieTcsl NofHoe
obopaunBaHue nsobpaxeHus.

2>
>

[deMoHTaXx 1M yTunusauusi nocrne onepauumu

Mocne onepaumn BIOM® ready HEOGXOAMMO OEMOHTUPOBATL N HAA IEXALLUM
o0pas3omM yTuUnuanpoBaTb B COOTBETCTBMM C CAHUTAPHO-TMIMEHUYECKMMN
HOopMaMMu.

OCTOpO)KHO OnacHocTb aAns nauyneHTa npn HenpasuiibHOM

OEeMOHTaxe

= He gpemoHTnpoBaTtb BIOM® ready Hag
nauueHToM.

He pemoHTMpoBaTh BIOM® ready Hag naumMeHToOM.

OcnabuTb BUHT C HAKaTaHHOW rOfIOBKOW, CM. CTp. 57.

CHaATb BIOM® ready BMECTE C NepexogHomn NiacTUHON C NPUEMHOro
anemMeHTa coeUHeHNs "NacTouKknH XBOCT", CM. CTp. 57.

CHaATb BIOM® ready ¢ nepexogHoun nnacTuHbI.

CHSATb CTEpUNbHBIN KONMayok ¢ MOBOPOTHOM pyyku SDI®, cm. cTp. 56.
Mpn HeO6XOANMOCTU EMOHTUPOBATL CTEPUIBHYHO KPBILLIKY
nepexoaHon NNacTUHbI.

Mpy HEOBXOAMMOCTU CHATL CTEPUITBbHBINA KONNAYoK C BUHTA C
HakaTaHHOW rorioBKOW, CM. CTp. 57.

L L T
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yTVIJ'IVI3VIpOBaTb aetann ogHopa3oBOro NnpuMeHeHnd B COOTBETCTBUM C CaHU-
TapHO-TUTMEHNYECKUMN HOPpMaMU 6onbHULbBI 1 npaBoBbIMU
npeanncaHnaMN.

XpaHeHue

= CobniogaTth criegylolwme ykasaHus.

Tun ynakoBku XpaHeHue

KapTOHHaH ynakoBKa B B HepacnakoBaHHOM COCTOAHUU UITN
nblyieHenpoHnuaemo 3aKprTOl7I ynakoBke

E B TEMHOM MOMELLEHNM
B YCMOBUS OKpYy’KatoLLen cpeapl, CM. CTp. 3.

B [nutenbHoOCTb XpaHeHud: cM. gaTty
NnpMMeHeHnA Ha ynakoBKe

HecTepunbHas B PV XpPaHEHMU B 3aLLMLLEHHbIX YCITOBUAX
Hapy)xHas ynakoska (Hanpumep, B WKadax nunm swmkax):
6 MecsiLeB, HO He J0nblle OKOHYaHMs1 cpoka
rogHocTn
E NPV XpaHeHWM B He3alMLLEHHbIX YCIOBUSIX
(Hanpumep, Ha cTennaxax):
ncnonb3oBaTh B TeveHne 48 yacos

cTepunbHas E  /CnoJ1b30BaTb HEMEOTEHHO
BHYTPEHHAA yNaKoBKa
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YcTpaHeHne HencnpaBHoOCTEN

OcTOopoOXXHO  YCTpaHeHuMe HencrnpaBHOCTEN

= Ecnu BO3HMKNA HENCMNPABHOCTb, KOTOPYIO HENb3S
YCTPaHUTb Ha OCHOBaHWM CreaylLwux yKkasaHum,
cnepyet ytunmaunposatb BIOM® ready B cooTBETCTBUM
C CaHUTapPHO-TMTMEHNYECKUMIN HOpMamMK 60MbHNLbI
1 NpaBOBbIMW NPEANUCAHNSAMM.

HeucnpaBHocTb | Bo3amoxHasa npuymHa Mepbl no yctpaHeHUto

MepexogHuk nnu ®  YCTaHOBOYHbIN BUHT CAMLWIKOM ocrab m  Bpy4Hylo 3aTAHYTb YCTAaHOBOYHbLIV BUHT
NPUEMHBIMANEMEHT | g ByHThl ocnabnu B BWHTbI 3aTAHYTb C NOMOLLIbIO NMOAXOASALLEN OTBEPTKM
coefiMHeHs

"NacTo4KMH XBOCT"

LwaTaeTcs

O6pesaHHoe unn  |m KpuBo cmoHTupoBaH SDI®, Oopyrme HaBecHble getanv|m  BbINOMHWTE MOHTaX NpaBUIbHO

JeLeHTpMpoBaH- nnn nepexogHuk BIOM® ready
Hoe n3obpaxeHne

MyTHoe m  [loBEPXHOCTM ONTUYECKUX ANEMEHTOB 3arpsi3HEHbI ®  OuncTnTb NOBEPXHOCTUN ONTUYECKUX SNEMEHTOB
n3obpaxerne m  [loBEPXHOCTM OMTUYECKUX BNEMEHTOB MOBPEXAEHbI B
pesynbTaTte MexXaHN4ecKoro BO3aencTBus m  BobibpaTb npaBunbHy0 pabo4yto HAaCTPONKY, OYNCTUTL PPOHTArNBHYHO
m  dpoHTanbHasa NMH3a pacnonaraeTcs Ha rmasy nauveHTa nnH3Y
m  Cyxas porosuua rnasa naumeHTa m  PeryngpHo cmMaymBatb porosuuy rnasa nogxoaswnm pactBopoM
HeueTkoe = BIOM® ready oTperynupoBsaH HenpasuIibHO m  BbIinonHuTb okycmpoBky BIOM® ready cornacHO MHCTPYKLMK
n3obpaxeHue m  BapuaHTt ncnonHeHus BIOM® ready HecoBmecTnm c = [IpoBepuTb BapmaHT ncnonHeHms BIOM® ready no peayKLMOHHON NMH3e
06bEeKTMBOM MUKpOCKONa n npu HeobxoaumocTn ncnonb3osaTb BIOM® readyd gpyroro ncnomnHe-
HYA
O630p rnasHoro m  PaccTosiHue ot ppoHTanbHOM NMH3bI A0 rnasa nauneHTa|m  OCTOPOXHO YMEHbLUMTbL PAcCTOSHUE C y4eToM (poKyca MUKpockona
AHa CIVLLIKOM Man crnuwkom 6ornbLuoe B YMeHbLWUTb YBENNYEHNE MUKPOCKONA

®  YCTaHOBMEHO CruULKOM BonbLuoe yBennyeHne MrMKpockona
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HeMcnpaBHocn:. Bo3moxxHas npuYvnHa

Mepbl No ycTpaHeHuUo

CunbHoe oTpaxeHve |m  Bknio4eHO ocBelleHMEe MUKpOCKona

Ha rnasy nauueHTa
M1 Ha NnH3e

B BblkniounTb ocBelleHne, UCnonb3oBaTh TOMLKO MHTPAOKyNnApHoe

oceelleHne

@ PykoBoAcTBO Mo aKcnnyartauum
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OCULUS Optikgerate GmbH
Munchholzhauser Str. 29
D-35582 Wetzlar

Germany

Tel: +49 (0)641 /2005 - 0
Fax: +49 (0)641 /20 05 - 255

Konformitatserkldrung
Declaration of Conformity

Wir, OCULUS Optikgerdte GmbH, erkldren in alteiniger Verantwortung, dass die unten beschricbenen Medizinprodukte
allen Anforderungen der nachstehenden Richtlinie und den damit verbundenen harmonisierten Normen entsprechen:
93/42/EWG

We, OCULUS Optikgerate GmbH, declare on our own responsibility that the medical devices described below are in
compliance with requirements of the following directive and their refated harmonized standards: 93/42/EEC

Produktbezeichnung/ Binokulares-indirektes-Ophthalmo-Mikroskop
Product name und Optic Set/
Binocutar Indirect Ophthalmomicroscope and Cptic Set
Artikelnummer und Typ/ Vgt Annex 1]
Article number and type See annex 1
Konformitatsbewertungsverfahren/ Richtlinie 93/42/EWG: Anhang V
Conformity assessment procedure Conformity according: 93/42/EEC, Annex V
Ort, Datum/ Name und Funktion/
Place, date Name and function
Wetzlar, 16.09.2014 Qualitdtsmanagement [ Quality Manager
QCULUS Optikgerite GmbH

&

Eckhard Loh
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OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhduser StraBe 29

D 35582 Wetzlar, Tel.: 0641/2005-0

Fax: 0641/2005-295

E-Mail: sales@oculus.de, www.oculus.de

X@Z oCcuULus®

d Distributor USA:

OCULUS Surgical Inc.

562 NW Mercantile Place, Ste. 104
Port St. Lucie, FL 34986, USA

Tel. +1 772-236-2622 (outside of U.S)
Tel. +1 855-SDIBIOM (Toll free in US.)
Fax +1 772-336-1984,

Email: info@oculussurgical.com
http://www.oculussurgical.com

X/&Z OCuULUS®
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