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Hinweise zu dieser Gebrauchsanweisung

Diese Aufbereitungsanleitung zeigt Ihnen die Aufbereitung des BIOM® 5. Sie gilt fiir
alle wieder verwendbaren, steril anzuwendenden Komponenten und Zubehorteile des
BIOM® 5.

Der richtige Gebrauch des Gerates ist fiir den sicheren Betrieb unerldsslich. Machen Sie
sich deswegen vor der Inbetriebnahme mit dem Inhalt dieser Aufbereitungsanleitung
griindlich vertraut. Beachten Sie insbesondere die Sicherheitshinweise.

Beschrieben werden in dieser Gebrauchsanweisung die Aufbereitung der BIOM® 5-
Modelle:

m  BIOM® 5¢ und 5cl (Langversion)
= BIOM® 5m und 5ml (Langversion)

Geringfiigige Abweichungen der in der Gebrauchsanweisung dargestellten Abbildun-
gen von tatsdchlich ausgelieferten Gerdten sind entwicklungsbedingt maglich.

Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen wiinschen, rufen Sie uns an, mailen
oder faxen Sie uns. Unser Serviceteam steht Ihnen gerne zur Verfligung.

OCULUS Optikgerdte GmbH

OCULUS ist zertifiziert nach DIN EN ISO 13485 und legt damit einen hohen Qualitats-
standard an Entwicklung, Fertigung, Qualitdtssicherung und Service des gesamten Lief-
erprogramms.
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& OocuLus® 1 Geltungsbereich

1

2

2.1

Geltungsbereich

Diese Aufbereitungsanleitung zeigt Ihnen die Aufbereitung des BIOM® 5,
Sie gilt fiir die Modelle und das Zubehdr des BIOM® 5. Eine genaue Auf-
listung, welche das sind, finden Sie in Kap. 70, Seite 22.

Beispiel: Bildzeichen auf dem BIOM® 5 Sterilisations-Einsatz

4 q3 K/&Z

3 —Art. Nr. 55185 ocuLuUS
BIOM 5 OCULUS Optikgeréte GmbH
Sterilization - Tray Minchholzhduser Str. 29

35582 Wetzlar

Germany
1 Firmen-Logo + Hersteller 3 Artikelnummer
2 Gerdtebezeichnung 4 CE-Kennzeichnung

Fig. 1-1: Bildzeichen auf dem BIOM® 5 Sterilisations-Einsatz

Sicherheitshinweise

Zu diesem Handbuch

= Lesen Sie die Aufbereitungsanleitung sorgfaltig durch.

= Bewahren Sie die Aufbereitungsanleitung sorgfaltig auf. Sie miissen
wadhrend der Aufbereitung eine Zugriffsmdéglichkeit auf die
Unterlagen haben.

= Beachten Sie die gesetzlichen Unfallverhiitungsbestimmungen.

= Beachten Sie fiir bestimmte Produkte die zusatzlichen Angaben zur
Aufbereitung, die diesen beiliegen.

Diese Anleitung steht in der aktuellen Version unter www.oculus.de zum
Download zur Verfiigung oder Sie kdnnen sie bei OCULUS Optikgerate
GmbH, Wetzlar, anfordern.

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 1/26



2 Sicherheitshinweise

& OCcCuULUS®

2.1.1 Verwendete Piktogramme

A

Vorsicht

Kennzeichnet eine mdglicherweise gefahrliche Situation, die zu leichten
Korperverletzungen oder Sachschaden fiihren kann.

Hinweis
Kennzeichnet Situationen, die zu fehlerhaften Untersuchungsergebnissen

fiihren konnen, Anwendungshinweise sowie nitzliche oder wichtige
Informationen.

2

Kennzeichnet weiterfiihrende Informationen iiber das Produkt oder
dessen Handhabung, auf die besonders aufmerksam gemacht werden soll.

2.2 Sicherheitshinweise zum Gebrauch

A

Vorsicht

Personen- oder Sachschaden durch falsche Vorgehensweisenbei der
Aufbereitung

= Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise.

Personen- oder Sachschaden durch sicherheitsgefahrdende Gerate-
anderung

= Der BIOM® 5 Sterilisations-Einsatz darf ohne Erlaubnis des
Herstellers nicht gedndert werden.

2/26

Hinweise zum Aufbereitungspersonal

= Achten Sie darauf, dass die Aufbereitung ausschlieBlich von
eingewiesenen Personen durchgefiihrt wird, die auf Grund ihrer
Ausbildung oder ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrung die
Gewabhr fiir eine sachgerechte Handhabung bieten.

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& OCcuULUSs®

2 Sicherheitshinweise

Hinweise zur Aufbereitung

Vorsicht
Personenschaden durch unsteriles BIOM® 5

Bei Kontakt mit dem Patienten oder dessen Kérperfliissigkeiten kann das
BIOM® 5 kontaminiert werden, z. B. bei der Ablage.

= Stellen Sie sicher, dass das BIOM® 5 gereinigt, desinfiziert und

sterilisiert wird. Bereiten Sie das BIOM® 5 vor dem ersten und jedem
weiteren Einsatz auf.

Beachten Sie die in Ihrem Land giiltigen Rechtsvorschriften, sowie
die Hygiene- und Entsorgungsvorschriften des Krankenhauses bzw.
der Klinik.

Bereiten Sie das BIOM® 5 nur auf, wenn Sie die diese Aufbereitungs-
anleitung verstanden haben.

Das BIOM® 5 und alle sterilisierbaren BIOM® 5-Komponenten
missen vor dem ersten und jedem weiteren Einsatz gereinigt,
desinfiziert und steril aufbereitet werden. Nehmen Sie dazu das
BIOM® 5 aus der Lieferverpackung.

Achten Sie darauf, dass nur gerdte- und produktspezifisch validierte
Verfahren fiir die Reinigung /[ Desinfektion und Sterilisation
eingesetzt werden und dass die validierten Parameter bei jedem
Zyklus eingehalten werden.

Setzen Sie maschinelle Verfahren (Desinfektor) fiir die Reinigung/
Desinfektion ein. Dies erhéht deutlich die Wirksamkeit.

Hinweis zum Riicksenden

Vorsicht
Personenschaden durch kontaminiertes BIOM® 5 und Komponenten
= Vor dem Riicksenden an OCULUS: Bereiten Sie das BIOM® 5 und die

sterilisierbaren Komponenten entsprechend dieser Aufbereitungs-
anleitung auf.

Senden Sie die OCULUS Produkte nur erkennbar aufbereitet an
OCULUS zuriick.

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 3/26



3 Ablauf der Aufbereitung ﬁz OCcuULuUs®

3  Ablauf der Aufbereitung

m  Reinigung/Desinfektion
= Vorbehandlung
m  Maschinelle Reinigung/Desinfektion
oder
= Manuelle Reinigung/Desinfektion
m  Sterilisation
m  Vorbereitung fiir die Sterilisation
m  Dampfsterilisation

426 Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& oCcuULUs® 4 Komponenten BIOM® 5 zum Aufbereiten

4  Komponenten BIOM® 5 zum Aufbereiten

BIOM® 5¢c/cl

1 BIOM® 5c¢/ 5 Kabelfiihrung
2 Adapterplatte 6 Reduzierlinse
3 Antriebsriemen

4 Ophthalmoskopierlupe

Fig. 4-1: Komponenten BIOM® 5¢/

BIOM® 5m/ml
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1 Adapterplatte 4 Sicherheitseinschub
2 Gehduse mit Schwenkmechanismus 5 Frontlupe

3 Reduzierlinse
Fig. 4-2: Komponenten BIOM® 5ml

Eine Liste mit weiteren Komponenten, die Sie aufbereiten kénnen, und
Aufbereitungs-Zubehor finden Sie in Kap. 17, Seite 25.

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 5/26



5 Reinigung und Desinfektion ﬁz oCcuULUSs®

9 Reinigung und Desinfektion

Empfehlung:
= Reinigen Sie bzw. desinfizieren Sie das BIOM® 5 maschinell,
aufgrund der deutlich hheren Wirksamkeit.

= Beginnen Sie mit der Vorbehandlung sofort nach dem Eintreffen in
der Aufbereitung.

5.1 Vorbehandlung: BIOM® 5 demontieren

Bevor Sie das BIOM® 5 aufbereiten, miissen Sie es demontieren.

= Ziehen Sie das BIOM® 5 von der Adapterplatte ab.
Schwenken Sie dazu das BIOM® 5 aus

= Nehmen Sie die Reduzierlinse heraus und legen = Ziehen Sie die Frontlupe ab und legen Sie sie auf

Sie sie auf die weiche Unterlage. die weiche Unterlage.
Fig. 5-1: Komponenten demontieren

6/26 Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& OocuLus® 5 Reinigung und Desinfektion

Nur bei BIOM® 5¢ und BIOM® 5¢l:

= Losen Sie die Kabelfiihrung vom Stecker.

= Ziehen Sie den Antriebsriemen ab. Priifen Sie vor dem Sterilisieren, ob das Antriebsmodul
fest sitzt. Wenn es locker ist, miissen Sie die Innen-
sechskantschraube, 2 mm, (1) des Antriebsmoduls an-
ziehen bzw. rufen Sie Ihren Krankenhaustechniker

Fig. 5-2: Zusdtzliche Komponenten vom BIOM® 5c oder BIOM® 5¢l demontieren

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 7/ 26



5 Reinigung und Desinfektion & oCcuULUSs®

9.2 Vorreinigen

Reinigungsmittel

= kaltes Wasser
= Wasserpistole

Vorgehen

= Legen Sie das BIOM® 5 fiir flinf Minuten in kaltes Wasser. Das
BIOM® 5 muss ganz bedeckt sein.

= Spiilen Sie die Spalten, Gelenke und Hohlrdume (die markierte
Stellen) fiir flinfzehn Sekunden mit der Wasserpistole.

Fig. 5-3: Vlorreinigen

Sie konnen die Komponenten nun maschinell (Kap. 5.3, Seite 9) oder
manuell (Kap. 5.4, Seite 13) reinigen.

8/26 Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& OocuLus® 5 Reinigung und Desinfektion

9.3 Maschinelle Reinigung/Desinfektion

9.3.1 Hinweise zur maschinellen Reinigung/
Desinfektion

Reinigungs-Desinfektionsgerdt (RDG)

= Achten Sie darauf, dass das RDG die folgenden Kriterien erfiillt.

Es muss

m  eine gepriifte Wirksamkeit (z.B. DGHM I- oder FDA-Zulassung bzw.
CE-Kennzeichnung, DIN EN 1SO 15883-1 konform) nachweisen.

m  ein gepriiftes Desinfektionsprogramm (mindestens 5 Minuten bei
90°C) zur thermischen Desinfektion einsetzen, da bei chemischer
Desinfektion die Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den
Produkten besteht. Der Ap-Wert=3000 muss erreicht werden.

m  Wasser verwenden, dessen Qualitat den Anforderungen der DIN EN
285 entsprechen (auch vollentsalztes Wasser mit einer elektrischen
Leitfahigkeit von ca. 15uS/cm).

m  Luft zum Trocknen einsetzen, die den Anforderungen fiir Druckluft
im Krankenhaus entspricht.

= Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel und das Desinfekti-
onsmittel nicht miteinander reagieren.

Siehe auch "Anhang" auf Seite 25

= Priifen und warten Sie das RDG regelmdBig gem3B hausinterner
Vorgaben.

Reingungs- und Desinfektionsmittel

= Achten Sie darauf, dass das Reinigungs- und Desinfektionsmittel die
folgenden Kriterien erfiillt.

Das Reinigungsmittel (z. B. neodisher MediClean (Konzentration 0,5%, Dr.
Weigert, Hamburg) muss

m  grundsatzlich fiir die Reinigung der Produkte geeignet sein
m  kompatibel mit dem eingesetzten Desinfektionsmittel sein

= bei der DGHM (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie) gelistet sein

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 9/26



9 Reinigung und Desinfektion

& OCcCuULUS®

Hinweis

Funktionsstérungen und Oberflachen-Beschadigung durch alkalisches

Reinigungsmittel

Wenn Sie ein alkalisches Reinigungsmittel einsetzen:

= Fiihren Sie eine ausreichende Neutralisation gemdB den Angaben
des Herstellers durch.

= Priifen Sie, ob die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten
kompatibel sind. Alkalische Reinigungsmittel kdnnen die

Oberflichen der Produkte angreifen und zu Funktionsstdrungen
fiihren.

Sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird (mindestens
5 Minuten bei 90°C), muss das Desinfektionsmittel

m  (ber eine gepriifte Wirksamkeit verfiigen (z.B. DGHM- oder FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung)

kompatibel mit dem eingesetzten Reinigungsmittel sein

= Halten Sie die vom Hersteller des Reinigungs- und Desinfektions-
mittels angegebenen Konzentrationen ein.

Reinigungsverfahren

Fiir die Validierung der Dampfautoklavierbarkeit der BIOM® Optiken
wurde folgendes Reinigungsverfahren verwendet:

siehe Kap. 12, Seite 25

2

Fiihren Sie ein Reinigungsverfahren durch, dass den Anforderungen lhrer
nationalen Normen entspricht.

5.3.2

10/ 26

Maschinell reinigen

und desinfizieren

= Priifen Sie, ob die Komponenten vorgereinigt wurden, Kap. 5.2,
Seite 8.

= Legen Sie die Komponenten des BIOM® 5 in den Desinfektorkorb
bzw. in ein Sterilisationssieb ein.

= Befestigen Sie die Lupen in den vorgesehenen Halterungen im Sieb,
nicht befestigte Lupen kdnnen sonst verkratzt werden.

= Achten Sie darauf, dass die Komponenten sich nicht beriihren, um
die Effektivitdt der Reinigung /Desinfektion nicht zu beeintréachtigen.

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& OocuLus® 5 Reinigung und Desinfektion

= Legen Sie den Desinfektorkorb bzw. das Sterilisationssieb mit den
Komponenten in das RDG ein.

Beachten Sie bei stapelbaren Desinfektorkdrben bzw. Sterilisations-
sieben die Angaben des Herstellers.

= Lagern Sie die Lupen und Reduzierlinsen wahrend der Reinigung
maglichst vertikal, um Wasserflecken auf den Optiken zu vermeiden.

=> Starten Sie das Spilprogramm, vgl. Kap. 12, Seite 25, z. B.:
® 3 min Vorwdsche mit kaltem Wasser
= Entleeren
® 5 min Reinigen bei 55°C mit Reinigungsmittel
= Entleeren
® 3 min Spiilen mit kaltem vollentsalztem Wasser
m  Entleeren
® 2 min Spiilen mit vollentsalztem Wasser
= Entleeren
= Nach Programm-Ende: Entnehmen Sie den Desinfektorkorb bzw. das
Sterilisationssieb dem Desinfektionsgerat.
= Priifen Sie, ob das BIOM® 5 ggf. mit Druckluft nachgetrocknet
werden muss.

= Fiihren Sie eine Funktionspriifung durch, bevor Sie das BIOM® 5
@ dampfsterilisieren, Kap. 6.1.1, Seite 15.

Weitere Informationen zu diesen Arbeiten finden Sie in Kap. 12, Seite 25.

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 11/ 26



5 Reinigung und Desinfektion & OCcuULuUs®

OCULUS Sterilisations-Container

Sie kdnnen fiir das BIOM® 5 mit Zubehdr den speziell konstruierten
Sterilisations-Einsatz OCULUS Art. Nr. 55185 verwenden.

Fig. 5-4: Komponenten des BIOM® 5 auf dem Sterilisations-Einsatz

Breite 240 mm
Tiefe 245 mm
Hohe 53 mm
Gesamthdhe, bestiickt 80 mm

Jeweils eine Adapterplatte, das BIOM® 5, eine Reduzierlinse, mindestens
eine Frontlupe, 2 Gummi-Antriebsriemen, Sterilkappe fiir
Randelschraube, SDI® Bedienknopf gehdren zusammen. Diese Gerdte
konnen in dem speziell vorgesehenen Einsatz in einen passenden
Sterilisations-Container eingelegt werden und im Dampfautoklaven
sterilisiert werden.

12 | 26 Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& OCcuULUSs®

9 Reinigung und Desinfektion

9.4  Manuelle Reinigung/Desinfektion

Fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion wurde das unten stehende
Verfahren validiert:

i

Wenn Sie manuell reinigen und desinfizieren, missen Sie lhre
Vorgehensweise eigenverantwortlich verifizieren sowie produktspezifisch
und methodisch validieren.

Reinigungsmittel

m  Reinigungslésung mit 0,8% Reiniger
(Cidezyme/Enzol von Johnson & Johnson)
m Wasser

Vorgehen

= Fihren Sie eine manuelle Desinfektion entsprechend der
Anforderungen des VAH oder der entsprechenden Normen durch.

= Priifen Sie, ob die Komponenten keine sichtbaren Verschmutzungen
aufweisen, Kap. 5.2, Seite 8.

= Llegen Sie die Komponenten fir 5 Minuten bei 40°C in die
Reinigungslésung. Das BIOM® 5 muss ganz bedeckt sein.

= Spiilen Sie die Komponenten fiir 5 Sekunden unter flieBendem
Wasser (statischer Druck 4,2 bar).

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 13/ 26



5 Reinigung und Desinfektion & oCcuULUSs®

9.5 Reinigen im Ultraschallbad (optional)

Hinweis

0 Eine zu hohe Schmutzbelastung der Fliissigkeit im Ultraschallbecken
beeintrachtigt die Reinigungswirkung und fordert die Korrosionsgefahr.
Kriterium ist eine optisch erkennbare Verschmutzung.
= Erneuern Sie die Reinigungslosung in Abhédngigkeit von den Einsatz-

bedingungen. Diese muss regelmaBig erneuert werden, mindesten
jedoch einmal téglich.

= Halten Sie bei der Ultraschallreinigung die vom Hersteller des
Reinigungszusatzes angegebenen Einwirkzeiten sowie
Konzentrationen ein, mindestens 3 Minuten.

= Verwenden Sie dabei die vom Hersteller des Ultraschallbades
vorgeschriebene Fliissigkeitsfiillmenge.

= Beachten Sie die folgenden Hinweise:

= BIOM® 5 in ausgeklapptem Zustand, Schwenkkopf vom BIOM®
5 abgewinkelt, einlegen

= Lupenaufnahme des BIOM® 5 muss bis Anschlag ausgezogen sein

Fig. 5-5: Im Ultraschallbad reinigen

= Produkte miissen immer vollsténdig von der Reinigungslésung
bedeckt sein

m  Produkte nur auf Siebschalen legen

= Lupen an speziell konzipierten Halterungen aufhdngen, um die
Wirkung des Ultraschalls nicht zu beeintrachtigen und die Op-
tiken nicht zu beschddigen.

14 [ 26 Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& OocuLus® 6 Dampfsterilisation

6 Dampfsterilisation

6.1 Vor der Dampfsterilisation

Vorsicht
A/\ Personengefahrdung durch mangelhafte Reinigung/Desinfektion

= Priifen Sie die Komponenten nach der Reinigung/Desinfektion, ob
diese makroskopisch sauber sind, d. h. frei von sichtbaren
Verschmutzungen, Korrosionen oder Beschadigungen.

= Bei Verschmutzungen: reinigen/desinfizieren Sie die Komponenten
erneut.

= Bei Korrosion oder Beschddigung: Setzen Sie keine korrodierten oder
beschadigten Komponenten erneut bei einer OP ein.

6.1.1 Funktionsprufung vor der Dampfsterilisation

Sie miissen bewegliche Teile des BIOM® 5 vor der Verpackung und Dampf-
sterilisation prifen, um die Funktion zu gewahrleisten.

= Priifen Sie alle beweglichen Teile des BIOM® 5,

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 15/ 26



ﬁz ocULus®

6 Dampfsterilisation

= Achten Sie dabei besonders auf die korrekte Funktion
m  der Leichtgdngigkeit des Kippgelenkes
m  des Sicherheitseinschubes der Frontlupe
m  des Fokussierknopfes

Kontroll-
marke

E
¢
L
h
&
L
¢
L

o —
-
—

Pl ol o

= Klappen Sie das BIOM® 5 in Richtung zur  =>» Schieben Sie den Sicherheits-Einschub des
Adapterplatte. Achten Sie darauf, dass sich der Lupenhalters mehrfach auf und ab, um die

Gehausekorper ohne Widerstand verkippen Iésst. Leichtgdngigkeit zu kontrollieren. Nach der
Prifung muss der Stab bis zum Anschlag nach

unten ausgezogen sein.

= Priifen Sie die leichte Verstellbarkeit des Drehrads = Priifen Sie, ob alle Befestigungsschrauben
und verkiirzen Sie die Gesamtlange, bis sich der vorhanden sind (z. B. Schrauben der Passfeder des

Verstellkorper in oberster Position befindet. Sicherheitseinschubes).
Die Kontrollmarke (1) muss unterhalb der

Fiihrung sein.

Fig. 6-1: Sicherheits-Funktionen testen

16 [ 26 Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& OocuLus® 6 Dampfsterilisation

Vorsicht
A/\ Personengefahrdung durch beschadigte Komponente

= Falls eine Komponente den Funktionstest nicht bestanden hat,
setzen Sie diese Komponente nicht bei einer OP ein.

= Schicken Sie die Komponenten an den OCULUS Service oder einen
autorisierten Handler.
Vor dem Verschicken: Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie die
Komponenten. Beachten Sie dabei die Krankenhausvorschriften und
die nationalen Vorschriften und Gesetze.

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 17 | 26



6 Dampfsterilisation

6.1.2

Schmieren

ﬁz ocULus®

Bei Bedarf kdnnen Sie die beweglichen Teile des BIOM® 5 vor der
Dampfsterilisation schmieren, um die Funktion zu gewahrleisten.

Bendtigtes Material

= Fusselfreis Tuch
m  Silikonfreies Pflegedl, das flir Dampfsterilisation geeignet ist

!

Hinweise

Funktionsstérungen und Oberflachen-Beschadigung durch silikonhaltiges
Pfleged! oder andere Mittel

Silikonbestandteile knnen sich bei der weiteren Behandlung (Dampfste-
rilisation) verfestigen und zur Schwergéngigkeit des Instrumentes fiihren.

= Beachten Sie die Hinweise in der Anleitung des Pflegedls.
= Verwenden Sie kein Pflegedl auf Silikon-Basis.

Wenn Sie Mittel einsetzen, die in dieser Anleitung nicht genannt werden,
miissen Sie nachweisen, dass diese Mittel den Anforderungen der DIN EN
ISO 17664 entsprechen.

18 /26

Fig. 6-2: Schmieren

= Schmieren Sie nur die mit Pfeilen markierten Stellen.
= Entfernen Sie liberschiissiges Pflegedl mit einem fusselfreien Tuch.
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ﬁz OocuLus® 6 Dampfsterilisation

6.1.3 Verpacken

Der Sterilisationscontainer muss (inkl. Filtermaterial) folgende Kriterien
erfiillen:

m  entsprechend den Normen DIN EN 868 / ANSI AAMI ISO 11607

m  fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestindigkeit bis
137°C, ausreichende Dampfdurchlassigkeit).

= Legen Sie vor der Sterilisation die Komponenten in einem Sterilisa-
tionssieb in den Sterilisationscontainer.

Wenn Sie Einmal-Sterilisationsverpackungen einsetzen, miissen diese
ebenfalls den oben stehenden Kriterien entsprechen.

6.2 Dampfsterilisation durchfihren
= Achten Sie darauf, dass nur gereinigte und desinfizierte
Komponenten sterilisiert werden.
Die Optiken kdnnen doppelt eingeschweiB3t oder, in dem Sterilisations-
Einsatz von OCULUS Optikgerate GmbH befestigt, autoklaviert werden.
= Setzen Sie eines der folgenden Sterilisationsverfahren ein:

Fraktioniertes Vorvakuum-Verfahren

= Verwenden Sie einen validierten Dampfsterilisator, entsprechend
DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285 und DIN EN 17665-1/
GOST R ISO 11134 (gliltige Kommissionierung und produktspe-
zifische Leistungsbeurteilung).

Die Parameter fiir das Verfahren sind wie folgt:
m 3 Vor-Vakuum-Phasen

m  Sterilisationstemperatur: 132°C

m  Mindest-Haltezeit: 3 min

m  Trocknungszeit: 1 min

Gravitations-Verfahren:

Die minimalen Parameter dafiir sind wie folgt:
m  Sterilisationstemperatur: 132°C
m  Mindest-Haltezeit: 15 min
m  Trocknungszeit: 1 min

= Halten Sie mindestens die angegebenen Zeiten und Temperaturen ein.
Sie kénnen die angegebenen Zeiten und Temperaturen grundsatzlich
iiberschreiten. Langere Sterilisationszeiten und hohere Temperaturen
fuihren jedoch zu einer erhdhten Belastung des Materials, was eine
vorzeitige Alterung der Produkte zur Folge haben kann.

Die maximale Sterilisationstemperatur betrdgt dabei 134° (zzgl.
Toleranz entsprechend GOST R I1SO 11134.

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 19/ 26



7 Lagerung & OCcuULuUs®

verfahren, kiirzere Sterilisationszeiten und niedrigere Temperaturen

Falls Sie aus verfahrenstechnischen Griinden andere Sterilisations-
@ einsetzen, missen Sie dies validieren.

/  Lagerung

= Beachten Sie bei der Lagerung der aufbereiteten Produkten die Kran-
kenhausvorschriften und die nationalen Vorschriften und Gesetze.

8 Entsorgung

Vor dem Entsorgen:

= Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie die Komponenten.
Beachten Sie dabei die Krankenhausvorschriften und die nationalen
Vorschriften und Gesetze.

9 (Gewahrleistung und Service

Beachten Sie die folgenden Gewahrleistungsbestimmungen:

m  Wichtig ist, dass Sie vor bzw. bei Gebrauch die Gebrauchsanweisung
und die Sicherheitshinweise beachten.

m  Sie haben auf die BIOM® 5 entsprechend der gesetzlichen
Bestimmung Anspruch auf Gewéhrleistung. Ausgenommen von der
Gewahrleistung sind VerschleiBteile wie das Antriebsmodul des
BIOM® 5 sowie die Antriebsriemen.

Auf das Antriebsmodul erhalten Sie eine Garantie iiber 100 Sterilisa-
tionszyklen, langstens 6 Monate ab Kaufdatum.
m  Sdmtliche Gewahrleistungs- und Garantieanspriiche erléschen,
wenn
m  Eingriffe in das BIOM® 5 von nicht autorisierten Personen vor-
genommen werden. Denn durch unsachgemiBe Anderungen
und Instandsetzung konnen erhebliche Gefahren fiir den Be-
nutzer und den Patienten entstehen.

m  die empfohlenen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisati-
onsanleitungen nicht beachten werden.

m  durch unerlaubte Verdnderungen, Missbrauch oder falsche An-
wendungen Schaden entstehen

20/ 26 Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& OocuLus® 9 Gewahrleistung und Service

m  Transportschaden reklamieren Sie bei bzw. nach Auslieferung sofort
bei dem Transportunternehmen und lassen Sie sich den Schaden auf
dem Frachtbrief bestatigen, damit eine ordnungsgemaBe Schadens-
regulierung moglich ist.

m  Generell gelten unsere allgemeinen Geschafts- und Lieferbe-
dingungen in der Fassung des Kaufdatums.

9.1 Hersteller- und Serviceadresse

Ergdnzende Informationen erhalten Sie von unserem Service oder von den
von uns autorisierten Vertretungen. Hersteller- und Serviceadresse:

Deutschland:

OCULUS Optikgerdate GmbH

Miinchholzhduser Stral3e 29

35582 Wetzlar

Germany w7 ocuLus'
Tel.: + 49 (0) 641 2005-0

Fax:+ 49 (0) 641 2005-295

E-Mail: sales@oculus.de
www.oculus.de
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10 Ubersicht:

Zulassige Sterilisationsverfahren — Artikelverzeichnis

Zul@ssige Sterilisationsverfahren

Tl _ .. _ Dampf-Autoklav STATIM Plasma/ Plasma/ V-Pro® Low
ﬁg'ekiz:mun Art.-Nr. 5::?;::‘3: 50005/G4 | STERRAD® STERRAD® | Tempera-
9 1005 SHORT | 100NX® ture
cycle Standard Sterilization
cycle System'
134°C 132°C 134°C(273.2°
(7320 | (269.6° F;
F F 3,5 min

Sterilisations- 55180 manuell, X X

Container maschinell

Einsatz fur Sterili- 55185 manuell, X X X X X

sations-Container maschinell

Einsatz fiir Sterili- 55186 X X X X

sations-Container

BIOM® 5m 55462 manuell, X X X X X X
maschinell

BIOM® 5m| 55463 manuell, X X X X X X
maschinell

BIOM® 5¢ 55400 manuell, X X X X X X
maschinell

BIOM® 5c¢l 55403 manuell, X X X X X X
maschinell

Antriebsriemen 54176 manuell, X X X X X X

BIOM® 5¢/cl maschinell

Kabelfiihrung 54178 manuell, X X X max. max. X

BIOM® 5 maschinell 10 mal 10 mal

Adapter

Adapterplatte 55423 manuell, X X X X X X
maschinell

Adapterplatte 55424 manuell, X X X X X X
maschinell

Adapterplatte 55426 manuell, X X X X X X
maschinell

Adapterplatte 55431 manuell, X X X X X X
maschinell

Adapterplatte 55425 manuell, X X X X X X
maschinell

22 [ 26
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K/&Z OCULUS® 10 Ubersicht: Zulassige Sterilisationsverfahren — Artikelverzeichnis

Zul@ssige Sterilisationsverfahren

Tl _ - _ | Dampf-Autoklav STATIM Plasma/ Plasma/ V-Pro® Low
ﬁg'ekiz:mun Art.-Nr. 5::?;;‘1?3: 50005/G4 | STERRAD® | STERRAD® | Tempera-
9 1005 SHORT | 100NX® ture
cycle Standard Sterilization
cycle System'
134°C | 132°C | 134°C(273.2°
(27320 | (269.6° F;
F P 3,5 min
Zubehor fir
Adapter
Sterilkappe fiir 54580 manuell X X X X X X
Randelschraube
SDI
54800
54802
54805
54810
54812
54815 sterilisie-
SDI® || e 54820 rung ni.cht
SDI® [ m 54830 rnogllch.
o Wischdes-
SDI® 3 ¢ 54300 jnfektion
SDI® 4m 54302 erlaubt,
SDI® e 54305 analog
Operations-
SDI® 4¢ 54310 mikroskop
54312
54315
54320
54330
54331
54332
Gummikappe fiir 05090090 manuell, X X X X
. maschinell
SDI® /3 Kreuzgriff
Gummikappe fiir 54335 manuell, X X X X
i maschinell
SDI® 4 Kreuzgriff
Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de) 23/ 26



10 Ubersicht: Zulassige Sterilisationsverfahren — Artikelverzeichnis K@Z oCcuULUS?

Zul@ssige Sterilisationsverfahren

Tl _ - _ Dampf-Autoklav STATIM Plasma/ Plasma/ V-Pro® Low
ﬁg'ekiz:mun Art-Nr. 5::?:;?3; 50005/G4 | STERRAD® | STERRAD® | Tempera-
9 1005 SHORT | 100NX® ture
cycle Standard Sterilization
cycle System'
13¢°C | 132°C | 134°C(273.2°
(7320 | (269.6° F;
F) F 3,5 min

Reduzierlinsen

Reduzierlinse fiir 55401 manuell, X X X X X X X

f=175 an BIOM® 5m/c maschinell

Reduzierlinse fiir 55404 manuell, X X X X X X X

f=200 an BIOM® 5ml/ maschinell

cl

Reduzierlinse fiir 55405 manuell, X X X X X X X

f=200 an BIOM® 5m/c maschinell

Frontlupen fur BIOM® 5

Hi Res Makula Lupe 53606 manuell, X X X X X X X
maschinell

Wide Field High 53605 manuell, X X X X X X X

Definition Mini maschinell

Lupe

90 D Lupe 53604 manuell, X X X X X X X
maschinell

WiFi-HD Lupe 53603 manuell, X X X X X X X
maschinell

Wide-Field Lupe 53602 manuell, X X X X X X X
maschinell

Mini Wide-Field Lupe ~ 53601 manuell, X X X X X X X
maschinell

24 [ 26

! die folgenden V-Pro® Systeme wurden getestet (Sterilisationsmittel
VAPROX® HC):

V-Pro® 1 Low Temperature Sterilization System

V-Pro® 1 Plus Low Temperature Sterilization System

V-Pro® 1 maX Low Temperature Sterilization System

V-Pro® 60 Low Temperature Sterilization System

Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 (G/55185/0818/de)



& ocyrLyus® 11 Verbrauchsmaterial und sterilisierbares Zubehor

11 Verbrauchsmaterial und sterilisierbares Zubehor

05090090 Sterilisierbare Gummikappe fiir SDI® |l und SDI® 3

54335 Sterilisierbare Gummikappe fiir SDI® 4 (5-er Pack)

54580 Sterilisierbare Abdeckkappe fiir Randelschraube
(5-er Pack)

54176 Sterilisierbarer Antriebsriemen (10-er Pack)

54178 Kabelfiihrung fiir BIOM® 5¢ (5-er Pack)

55180 Sterilisations-Container mit Einsatz fiir BIOM® 5
und Zubehor

55185 Einsatz fiir Sterilisations-Container fiir BIOM® 5

54187 Lupenspiilhalterung

55190 Papierfilter fiir Sterilisations-Container

(100 Stck.-Pack)

015453801002 Randelschraube M3 fiir Aufnahmeschwalbe
54511, 54537, 54538, 54552, 54622,54623,
54121, 54142, 54144, 54622 01 000, 54623 01
000, 54552 01 000

546391 Satz Réndelschrauben (2-er Pack) zur Zwischen-
platte fir Méller Mikroskop
Vorsicht
A\ Personenschaden durch kontaminiertes BIOM® 5 und Komponenten
= Vor dem Riicksenden an OCULUS: Bereiten Sie das BIOM® 5 und die

sterilisierbaren Komponenten entsprechend dieser Aufbereitungs-
anleitung auf.

= Senden Sie die OCULUS Produkte nur erkennbar aufbereitet an
OCULUS zurtick.

12 Anhang
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Hersteller- und Serviceadresse

Deutschland:

OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzhduser StralBe 29

35582 Wetzlar

Germany

Tel.: +49 (0) 641/2005-0

Fax: +49 (0) 641/2005-299
E-Mail: support@oculussurgical.de
www.oculus.de

& OCcuULus®



	Inhaltsverzeichnis
	1 Geltungsbereich
	2 Sicherheitshinweise
	2.1 Zu diesem Handbuch
	2.1.1 Verwendete Piktogramme

	2.2 Sicherheitshinweise zum Gebrauch

	3 Ablauf der Aufbereitung
	4 Komponenten BIOM® 5 zum Aufbereiten
	5 Reinigung und Desinfektion
	5.1 Vorbehandlung: BIOM® 5 demontieren
	5.2 Vorreinigen
	5.3 Maschinelle Reinigung/Desinfektion
	5.3.1 Hinweise zur maschinellen Reinigung/ Desinfektion
	5.3.2 Maschinell reinigen und desinfizieren

	5.4 Manuelle Reinigung/Desinfektion
	5.5 Reinigen im Ultraschallbad (optional)

	6 Dampfsterilisation
	6.1 Vor der Dampfsterilisation
	6.1.1 Funktionsprüfung vor der Dampfsterilisation
	6.1.2 Schmieren
	6.1.3 Verpacken

	6.2 Dampfsterilisation durchführen

	7 Lagerung
	8 Entsorgung
	9 Gewährleistung und Service
	9.1 Hersteller- und Serviceadresse

	10 Übersicht: Zulässige Sterilisationsverfahren — Artikelverzeichnis
	11 Verbrauchsmaterial und sterilisierbares Zubehör
	12 Anhang



