BIOM® Optic Set
HD Professional /HD Flex

fir den Einmalgebrauch, fir f=175 mm oder f=200 mm
disposable, for =175 mm or =200 mm
desechable para un solo uso, para f=175 mm 6 f=200 mm
jetable, pour f=175 mm ou f=200 mm
monouso, per f=175 mm o f=200 mm
para uma utilizacdo, para f=175 mm ou f=200 mm
[ns ogHopasoBoro nonb3oBaHus, ansd f=175 mm unn =200 mMm

Montageanleitung de, Seite 7
Assembly instructions en, page 12
Instrucciones de montaje es, pagina 17
Notice de montage fr, page 22
Istruzioni per il montaggio it, pagina 27
Instrucdes de montagem pt, pagina 32
PykoBoAcTBO NO MOHTaxXy ru, cTp. 37
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BIOM® Optic Set

Symbole [ Symbols / Simbolos / Symboles / Simboli [/ Simbolos / CumBonbI

wl

Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Produttore
Fabricante
MNponssogutens

il

Herstellungsdatum
Manufacturing date
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di produzione
Data de fabricacdo
[ata nponsBoacTsa

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 facal!

He oTKpbIBaTb HOXOM

Verwendbar bis

Use by

Fecha de caducidad
A utiliser avant
Utilizzabile fino al
Utilizavel até
Mcnonb3oBaTtb Ao

Bei beschadigter 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 ncnonb3oBarthb B criyyae
NnoBpeXaeHNs YNakoBKu

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
OrpaHunyeHne Temneparypsbl
XpaHeHusi

Relative Luftfeuchte /

relative air humidity /

humidité relative/

umidita atmosferica relativa |
humedad relativa

humidade do ar relativo
OTHOCUTENIbHAA BNAXKHOCTTb

Luftdruck /

air pressure |

pression dair

pressione atmosferica /
presion atmosférica /
pressio do ar |
aTMocdepHoe AaBneHne
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X@Z OoCcuULUs®



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® Optic Set

Trocken aufbewahren
Keep in a dry place
Conservar seco
Conserver au sec
Luogo asciutto
Guardar em lugar seco
Cyxoe mecto / cyxo CoOXpaHsitoT|

®

einmal verwenden

Use once

De un solo uso.

Utiliser une seule fois.
Monouso

Usar uma vez
Mcnonb3oBaThk oguH pa3

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
OJHOPa30BOro NpMMeHeHnA

41

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 ¢ ykasaHuem
YMONHOMOYEHHOTO opraHa

aTty

Stiickzahl
Quantity

Ne de unidades
Quantité

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

;
ST
.

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized with ethylene oxide
Esterilizado con dxido de etileno
Stérilisé avec de I'oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado com 6xido de etileno
Crepunusaums aTUNEHOKCUa0oMm

(G/54411/0818/in)
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BIOM® Optic Set

Gebrauchsanweisung beachten
Observe instruction sheet

Siga las instrucciones de uso
Observer la notice d'utilisation
Osservare le Istruzioni per I'uso
Observar as instrugdes de
utilizacdo

CnepnyiTe MHCTPYKUMK MO
akcnnyaraumm

Achtung
Attention
Atencion
Attention
Attenzione
Atencdo
BHumaHune

Enthélt kein Naturkautschuklatex

Bestellnummer (Artikelnum-

Sz Does not contain natural rubber mer)
latex Order number (article number)
No contiene latex de caucho natural Cod. de pedido (cod. de arti-
Ne contient pas de latex de culo)
caoutchouc naturel N° de commande (n° d'article)
Non contiene lattice di gomma Numero di ordinazione (nume-
naturale ro dell'articolo)
N&o contém latex de borracha Nimero de encomenda (nume-
natural ro do artigo)
He copepxwT natekc u3 Howmep sakasa (Homep
HaTyparnbHOro kayuyka apTukyna)
o7 Losnummer/Chargennummer R.ONLY USA: verschreibungspflichtig
Lot number/batch number USA: Only available by pres-
Lote n° cription
N° du lot/n° de la charge EE. UU.: con receta médica
N. lotto/N. partita USA : uniquement sur or-
Numero do lote/ntimero da carga donnance o
Homep naptun/CepuitHbiit USA: da vgnderg Q|etro _
HoMep presentazione di ricetta medica
USA: receita obrigatdria
CLA: oTnyckaeTcsa no
peuenTy
3/43 X/&Z ocuLUus®



BIOM® Optic Set

Kombination / combination / combinacion / conbinaison /
combinazione / combinacdo /KoMGuHauus

Objektiv [ lens [ objetivo /
objectif / obiettivo [ objetiva
06BbeKTMB

BlOM®

BIOM® Optic Set

f=175 mm

BIOM® 3m/c, 4m/c, 5m/c

HD Professional 54411

f=200 mm

BIOM® 3ml/cl, 4mi/cl, 5ml/cl

HD Professional 54412

BIOM® 3m/c, 4m/c, 5m/c

HD Flex 54415

Umgebungsbedingungen / Ambient conditions / Condiciones ambi-
entales / Conditions aG/54411/0818/inmbiantes / Condizioni ambi-
entali / Condicdes do ambiente / YcnoBus okpyxatoLen cpeapl

Temperatur /

temperature |
temperatura |
température |
temperatura |
temperatura /

Relative Luftfeuchte /
relative air humidity /
humidité relative/

umidita atmosferica relativa
humedad relativa
humidade do ar relativo

Luftdruck /

air pressure |

pression d‘air /
pressione atmosferica /
presion atmosférica /
pressdo do ar |

transporte [ transporte
| nepeBo3

+122°F)

temnepaTtypa| oTHocuTenbHan aTMocepHoe
BNAa*XHOCTTb naBnéHme
Transport [ transport [ | -10°C — +50°C| 10 % — 85 % 500 hPa — 1060 hPa
transport [ trasporto | | (-14°F —

Lagerung | storage/
stockage [ stoccaggio |
almacenamiento |
armazenagem [
XpaHeHue

+5°C —+50°C
(41°F —
+122°F)

10% —9509%

700 hPa — 1060 hPa

Gebrauch [ use |
usage [ uso [ uso [ uso

ynoTpebnenue

+10°C — +40°(
(+50°F —
+104°F)

309% —90 9%

800 hPa — 1060 hPa

(G/54411/0818/in)
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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
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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
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® Optic Set

Ubersicht / Overview / Vista general [ Apercu /
Visione d'insieme /[ Vista geral / O630p
1:
Reduzierlinse
Reduction lens
Lente reductora
1 Lentille de réduction
Lente di riduzione
Lupa frontal
yMeHbwaroujasi fuH3a

2:

Frontlupe

BIOM® HD disposable lens (front lens)
Lupa frontal

Loupe frontale

Lente d'ingrandimento frontale

Lente redutora
poHmarneHas nyna

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

1 @ 53,5 mm (2.1in)
Hohe [ Height [ Altura [ Hauteur | 10 mm (0.4 in)
Altezza | Altura [ BeicoTa
Gewicht [ Weight [ Peso [ Poids / ~81g
Peso [ Peso | Bec

2 Breite [ Width [ Anchura [ Largeur / 18 mm (0.71in)
Larghezza [ Largura | LUnpuHa
Tiefe | depth / hondura [ hauteur | 45 mm (1.78)
profondita | profundidade [ rmy6nua
Hohe [ Height [ Altura [ Hauteur / 21,3 mm (0.84 in)
Altezza | Altura [ BbicoTa
Gewicht [ Weight [ Peso [ Poids / ~25g

Peso [ Peso [ Bec

5/43 X/&Z oCcuLus®



BIOM® Optic Set

Konformitit / Conformity / Conformidad / Conformité /
Conformita [ Conformidade / Ceptudukar coorsetcTeus

de: Dieses Produkt tragt ein CE-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit den Bestim-
mungen der Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte, S. 42

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

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

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

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

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

ru: [aHHblA npoayKT mmeeT mapKuposky CE B cooTBeTCTBUM C
nofoxeHnam ampextmsbl 93/42/E3C no meanLMHCKMM npubopam,
c 42

(G/54411/0818/in)



Montageanleitung BIOM® Optic Set

Montageanleitung

Das BIOM® Optic Set ist ein Zubehdrteil zu einem OCULUS BIOM®. In dieser
Anleitung wird nur die Montage der Reduzierlinse und der Frontlupe beschrieben.
Weitere Informationen, z. B. zum Gebrauch der Antriebsriemen und der Sterilkappe,
finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum BIOM®.

Lieferumfang

Komponenten Bestellnummer

BIOM® Optic Set fur den Einmalgebrauch am BIOM®
bestehend aus Frontlupe, Reduzierlinse, 2 Antriebsrie-
men und Sterilkappe fiir Randelschraube

HD Professional fiir f=175 mm 54411
HD Professional fiir f=200 mm 54412
HD Flex 54415
Montageanleitung BIOM® Qptic Set G/54411/..[in

Anderungen des Lieferumfangs sind im Rahmen der technischen Weiter-

entwicklung vorbehalten.

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

Sicherheitshinweise

= Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch.

= Arbeiten Sie mit dem BIOM® Optic Set nur, wenn Sie die Gebrauchsanweisung
verstanden haben.

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig und in der Nahe des BIOM®
Optic Set auf.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung zum BIOM®, besonders die Sicher-
heitshinweise.

Verwenden Sie niemals ein beschadigtes BIOM® Optic Set.

Benutzen Sie das BIOM® Optic Set nur einmal.

Achten Sie darauf, dass die Steril-Verpackung und das BIOM® Optic Set
unbeschadigt sind.

Montieren und demontieren Sie das BIOM® Optic Set niemals tiber dem Patienten.

L2 L 0 2 R R 7

Beachten Sie die in Ihrem Land giltigen Rechtsvorschriften, sowie die Hygie-
ne- und Entsorgungsvorschriften des Krankenhauses bzw. der Klinik.

7143
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Montageanleitung BIOM® Optic Set

BestimmungsgemaBe Verwendung

Das BIOM® Qptic Set ermdglicht die Visualisierung des Augenhintergrunds sowie
der Glaskérper- und Netzhautstrukturen wahrend vitreoretinaler Operationen. Es
ist nur fir den Einmalgebrauch am BIOM® bestimmt.

Das BIOM® Optic Set ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Es darf nur unter steri-
len Bedingungen eingesetzt werden. Es kann nicht wiederaufbereitet werden.

=> Beachten Sie die zuvor aufgefiihrten Sicherheitshinweise.

Lagerung
Verpackungsart Lagerung
Karton-Verpackung B ungedffnet oder staubdicht verschlossen

B in dunklem Raum

®  Umgebungsbedingungen, siehe Seite 4.

B lagerdauer: siehe Verwendungsdatum auf der
Verpackung

nicht sterile AuBen- bei geschiitzter Lagerung
verpackung (z. B. in Schrénken oder Schubladen):
6 Monate, jedoch nicht langer als das Verfallsdatum
B bei ungeschitzter Lagerung (z. B. auf Regalen):
innerhalb von 48 Stunden verbrauchen

sterile Innenverpackung B zum sofortigen Verbrauch

= Vor der nichsten Entnahme aus einem gedffneten Karton: Befreien Sie die
Karton-Verpackung von Staub.

=> Befiillen Sie die Karton-Verpackung nicht erneut.

Auspacken

Vorsicht Patientengefahrdung: Kontaminierung durch fehlerhaftes
Auspacken
Das BIOM® Optic Set ist steril verpackt. Wenn Sie das BIOM®
Optic Set unsachgemaB auspacken, kann es unsteril werden.

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

Das BIOM® QOptic Set ist doppelt verpackt
®m  nicht sterile AuBenverpackung
m  sterile Innenverpackung

(G/54411/0818/in) 8/43



Montageanleitung BIOM® Optic Set

Nicht-steriles Personal:
>

Priifen Sie die Verpackung auf Beschadigungen. Wenn die Verpackung be-

schadigt ist, durfen Sie das BIOM® Optic Set nicht verwenden.

>
Verpackung.

Steriles Personal

Entfernen Sie die duBere Verpackung. Beriihren Sie dabei nicht die innere

= Nehmen Sie das BIOM® Optic Set aus der sterilen Verpackung.

Montieren durch sterile Assistenz

Vorsicht

Patientengefdhrdung durch falsche Montage
= Montieren Sie das BIOM® QOptic Set niemals iber dem

A Patienten.
>
1
>
2
>
3
4
>
>

Nehmen Sie die Reduzierlinse und die
Frontlupe aus der Verpackung, ohne die
Lupen-Oberflachen zu beriihren.

Fassen Sie die Reduzierlinse (1) an ihrem
Flansch, setzen Sie diese in den
Reduzierhalter (2) des

BIOM®, so dass die Nasen der Fassung
sich in den Aussparungen der Aufnahme
befinden.

Drehen Sie die Reduzierlinse (1) im Uhr-
zeigersinn, bis der Widerstand der Feder-
Rast Giberwunden ist.

Die Reduzierlinse ist dann gegen Her-
ausfallen gesichert.

Fassen Sie jetzt die Frontlupe (4) mit
Daumen und Zeigefinger seitlich an der
Lupenhalterung.

Stecken Sie die Kunststoff-Lasche bis
zum Anschlag in den Schlitz an der
BIOM®-Lupenaufnahme (3), um die Lupe
zu befestigen.

Achten Sie darauf, dass Sie dabei den
Widerstand der Rastung Uberwinden.

9/43
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Montageanleitung BIOM® Optic Set

Die Federhaken aus Kunststoff rasten nunin
der Lupenaufnahme ein.

Die Ausrichtung der Lupe ist korrekt, wenn die
Lage mit der Zeichnung lbereinstimmt.

Hinweis Abbrechen der Frontlupe durch falsche Handhabung
= Setzen Sie die Frontlupe korrekt ein.

(G/54411/0818/in) 10/ 43



Montageanleitung BIOM® Optic Set

Demontieren und Entsorgen

Nach dem Gebrauch des BIOM® Optic Sets missen Sie dieses entfernen und ent-
sorgen.

Vorsicht Personengefahrdung durch kontaminiertes BIOM® Optic Set

= Demontieren Sie das BIOM® Optic Set niemals tiber
dem Patienten.

= Entsorgen Sie die Einwegteile nach der Operation ent-
sprechend den Hygienevorschriften des Krankenhauses
bzw. der Klinik und den gesetzlichen Vorschriften.

= Fassen Sie die Halterung der Frontlupe
und knicken Sie diesen Teil der Halterung
mit einer ziigigen Bewegung nach oben
oder unten ab.

=> Fassen Sie das hintere Ende der Kunst-
stoff-Lasche und ziehen es nach hinten
heraus.

= Drehen Sie die Reduzierlinse entgegen
den Uhrzeigersinn und nehmen Sie sie
aus dem Reduzierlinsenhalter.

= Entsorgen Sie die Einwegteile entspre-
chend den Hygienevorschriften des
Krankenhauses und den gesetzlichen
Vorschriften.

11/ 43 X/&Z oCcuLus®



Assembly Instructions BIOM® Optic Set

Assembly instructions

The BIOM® Optic Set is an accessory of the OCULUS BIOM®. These instructions only
describe assembly of the reduction lens and front lens. Further information, e.g. on
use of the drive belts and the sterile cap, is included in the instruction sheet of the
BIOM®.

Scope of delivery

Components Order number

BIOM® Disposable Optic Set for the BIOM® consisting
of BIOM® HD disposable lens (front lens), disposable
reduction lens, 2 drive belts for motorized BIOM® and
single use thumbscrew cover

HD Professional for f=175 mm 54411
HD Professional for =200 mm 54412
HD Flex for f=175 mm or f=200 mm 54415
Assembly instructions BIOM® Optic Set G/54411/..Jen

The manufacturer reserves the right to make changes in the scope of delivery due
to further technical development.

>

If you discover transport damage in your delivery, please notify the
transporting company immediately.

Safety notes

L2 20 7 20 N N

Please read the instruction sheet carefully.

Only work with the BIOM® Optic Set when you have understood the
instruction sheet.

Take care to keep the instruction sheet near the BIOM® Optic Set.

Carefully follow the instruction sheet of the BIOM®, in particular the safety
notices.

Never use a damaged BIOM® Optic Set.

Use the BIOM® Optic Set only once.

Ensure that the sterile packaging and the BIOM® Qptic Set are not damaged.
Never mount or dismount the BIOM® Optic Set above a patient.

Observe the legal provisions valid in your country as well as the hygiene and
disposal regulations of your hospital or clinic.

(G/54411/0818/in) 1243



Assembly Instructions BIOM® Optic Set

Proper use

The BIOM® Optic Set allows visualization of the ocular fundus as well as of vitreous
body and retina structures during vitreo-retinal surgeries. It is intended for
one-time use on the BIOM®.

=>» Observe the safety notes listed above.

Storage
Type of packaging Storage
Cardboard box ®  Unopened or closed dust-tight

In a dark room
Ambient conditions: refer to page 4
Storage duration: see "Use by" date on the package

Non-sterile outer Protected storage
packaging (e.g. in cabinets or drawers):

6 months, but not longer than the expiration date
m  Unprotected storage (e.g. on shelves):

Use within 48 hours

Sterile inner packaging B For immediate use

=> Before taking a package out of an open box, clean all dust off the cardboard
box.

=> Do not refill the box.

Unpacking

Caution Patient hazard: Contamination caused by faulty unpacking

The BIOM® Optic Set is wrapped in sterile packaging. If the
BIOM® Optic Set is unpacked inexpertly, it may become
contaminated.

= When unpacking, please take care that the
BIOM® Optic Set remains sterile.

The BIOM® Qptic Set is wrapped in dual packaging.
m  Non-sterile outside packaging
m  Sterile inside packaging

13 /43 X/&Z oCcuLus®



Assembly Instructions BIOM® Optic Set

Non-sterile personnel:

=>»  Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the BIOM® Optic
Set must not be used.
= Remove the outside packaging. Do not touch the inside packaging.

Sterile personnel
= Take the BIOM® Optic Set out of the sterile packaging.

Installation with sterile assistance

Caution Patient hazard caused by incorrect installation

j = Never mount the BIOM® Qptic Set above a patient.

= Take the reduction lens and the front
lens from the packaging without
touching the surfaces of the magnifier.
= Hold the reduction lens (1) on its flange;
insert it into the reduction holder (2) of
2 the BIOM® so that the lugs of the socket
are in the gaps of the receptacle.
=> Rotate the reduction lens (1) clockwise
until the resistance of the spring rest has
been overcome.
The reduction lens is then secured
4 against falling.
Now hold the front lens (4) with your
thumb and index finger on the side of
the lens holder.
= Push the plastic lug as far as possible
into the slit of the BIOM® |ens receptacle
(3) in order to fasten the front lens.
Ensure that you overcome the resistance
of the arrester.

(G/54411/0818/in) 1443



Assembly Instructions BIOM® Optic Set

The plastic spring hooks now engage the lens
receptacle.

The lens is aligned correctly if the position is
the same as in the drawing.

Note The front lens may break off if handled incorrectly.
= Insert the front lens correctly.

15/ 43 X/&Z oCcuLus®



Assembly Instructions BIOM® Optic Set

Dismantling and disposal

After use, the BIOM® Optic Set must be removed and disposed of..

Caution

A\

Risk of personal injury caused by contaminated
BIOM® Optic Set

>
>

Never dismount the BIOM® Optic Set above a patient.

After surgery, dispose of the disposable parts according
to the hygiene regulations of your hospital and the |
egal requirements.

Holding the front lens, bend this part of
the holder swiftly up or down.
Take the rear end of the plastic lug and
pull it out to the rear.
Turn the reduction lens counter-clock-
wise and take it out of the reduction lens
holder.

=> Dispose of the disposable parts
according to the hygiene regulations of
your hospital and the legal require-
ments.

(G/54411/0818/in)



Instrucciones de montaje BIOM® Optic Set

Instrucciones de montaje

El BIOM® Optic Set es un accesorio del OCULUS BIOM®. En las presentes
instrucciones se describe unicamente el montaje de la lente reductora y de la lupa
frontal. Vea mas detalles, p. ej. sobre el uso de las correas de transmision y del
capuchon estéril, en las instrucciones de uso del BIOM®.

Volumen de suministro

Componentes Cdd. de pedido

BIOM® Qptic Set desechable, para uso con el BIOM®,
compuesto por una lupa frontal, una lente reductora,
2 correas de transmision y un capuchon estéril para
tornillo moleteado

HD Professional para f=175 mm 54411
HD Professional para f=200 mm 54412
HD Flex para f=175 mm ¢ f=200 mm 54415
Instrucciones de montaje de BIOM® Optic Set G/54411/..[in

Nos reservamos el derechos a efectuar modificaciones en el volumen de suministro

al compas del perfeccionamiento tecnologico de este producto.

= Sialrecibirlo detecta que el producto ha sufrido dafios durante el transporte,
reclamelos de inmediato a la empresa de transportes.

Indicaciones de seguridad

Lea detenidamente las instrucciones de uso.

No trabaje con el BIOM® Qptic Set a menos que haya comprendido las
instrucciones de uso.

Conserve las instrucciones de uso cuidadosamente y cerca del BIOM® QOptic Set.
Tenga en cuenta las instrucciones de uso del BIOM®, en particular las
indicaciones de seguridad.

No utilice nunca un BIOM® Optic Set dafiado.

Utilice el BIOM® Optic Set una unica vez.

Procure que el embalaje estéril y el BIOM® Optic Set no presenten
desperfectos.

Nunca el BIOM® Optic Set ha de ser montado o desmontado por encima del paciente.

L2 2 L

Observe la normativa legal vigente en su pais, asi como las normas de higiene

y eliminacion de residuos del hospital o clinica.
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Instrucciones de montaje BIOM® Optic Set

Utilizacion conforme al uso previsto

EI BIOM® Optic Set permite visualizar el fondo del ojo, asi como las estructuras del
vitreo y de la retina, en la cirugia vitreoretinal. Esta destinado para un solo uso en
el BIOM®.

=> Observe las indicaciones de sequridad antes sefialadas.

Almacenamiento

Tipo de embalaje Almacenamiento

Embalaje en caja de carton | ®m  sin abrir o cerrado y protegido contra el polvo

B enun recinto oscuro
m  \Ver las condiciones ambientales en la pdgina 4
B Periodo de almacenamiento: ver la fecha limite de
utilizacion sobre el embalaje
embalaje exterior no B sisealmacena en un lugar protegido
estéril (p. €j. en armarios o cajones):

6 meses, pero sin superar la fecha de caducidad
B sise almacena en un lugar no protegido (p. ej. en

una estanteria):

consumir en 48 horas

embalaje interior estéril B para consumo inmediato

=> Antes de la siguiente retirada de una caja abierta: Quite el polvo del embalaje
de cartén.
= No rellene el embalaje de carton.

Desembalaje

Precaucion  Riesgo para el paciente: contaminacion causada por un
desembalaje incorrecto

EI BIOM® Qptic Set tiene un embalaje estéril. Si lo desembala
incorrectamente, el BIOM® Optic Set puede dejar de ser
estéril.

=>  Procure que el BIOM® Optic Set conserve su esterilidad
durante el desembalado.

El BIOM® Optic Set tiene un embalaje doble.
m  embalaje exterior no estéril
m  embalaje interior estéril
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Instrucciones de montaje BIOM® Optic Set

Personal no estéril:

= Compruebe si el embalaje presenta desperfectos. No utilice el BIOM® Optic
Set si el embalaje esta dafiado.
=> Retire el embalaje exterior. Al hacerlo, procure no tocar el embalaje interior.

Personal estéril
=> Retire el BIOM® Optic Set del embalaje estéril.

Montaje por parte de un auxiliar estéril

Precaucion  Peligro de dafar al paciente por montaje neglicente.

= Nunca el BIOM® Optic Set ha de ser montado por
encima del paciente.

=> Retire la lente reductora y la lupa frontal
del embalaje sin tocar las superficies de
las lupas.
=> Sujete la lente reductora (1) por el
reborde y coloquela en el soporte
2 reductor (2) del BIOM®, de forma que los
resaltes de la montura encajen dentro de
las escotaduras del alojamiento.
=>  Gire la lente reductora (1) hacia la
derecha hasta vencer la resistencia
ofrecida por el resorte de enclavamiento.
4 La lente reductora queda asi asegurada
contra caidas.
=> Tome ahora la lupa frontal (4) agarrando
su soporte por los lados con los dedos
pulgar e indice.
= Encaje la lengiieta de plastico dentro de
la ranura del portalupa BIOM® (3) hasta
el tope para fijar la lupa.
Al hacerlo procure vencer la resistencia
del enclavamiento.
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Instrucciones de montaje BIOM® Optic Set

Los ganchos de resorte de plastico engranan
ahora en el portalupa.

La lupa queda correctamente orientada
cuando su posicion coincide con la de la
ilustracion.

Nota Una manipulacion incorrecta puede provocar la rotura de la
lupa frontal
= Coloque correctamente la lupa frontal.
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Instrucciones de montaje BIOM® Optic Set

Desmontaje y eliminacion

Una vez utilizado el BIOM® Optic Set, debera desmontarlo y eliminarlo.

Precaucion  Peligro para las personas a causa de un BIOM® Optic Set
contaminado

=>  Nunca el BIOM® Optic Set ha de ser desmontado por
encima del paciente.

=> Después de la operacion elimine las piezas desechables
en conformidad con las normas de higiene del hospital
y de la normativa legal.

=> Agarre el soporte de la lupa frontal y
doble hacia arriba y abajo esta parte del
mismo con un movimiento fluido.

= Agarre el extremo trasero de la lengiieta
de plastico y extraigalo tirando del
mismo hacia atras.

Gire la lente reductora hacia la izquierda
y retirela de su soporte.

Elimine las piezas desechables en
conformidad con las normas de higiene
del hospital y de la normativa legal.
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Notice de montage BIOM® Optic Set @

Notice de montage

Le kit Optic BIOM® est un accessoire pour un OCULUS BIOM®. Cette notice ne décrit
que le montage de la lentille de réduction et de la loupe frontale. Vous trouverez
les autres informations, par ex. celles relatives a I'utilisation des courroies
d'entrainement et du couvercle stérile, dans la notice d'utilisation du BIOM®.

Composition du kit

Composants Numéro de commande

Kit Optic BIOM® jetable a utiliser sur le BIOM® et
consistant d'une loupe frontale, d'une lentille de
réduction, de 2 courroies d'entrainement et d'un
couvercle stérile pour la vis moletée

HD Professional pour f=175 mm 54411
HD Professional pour f=200 mm 54412
HD Flex pour f=175 mm ou f=200 mm 54415
Notice de montage pour le kit Optic BIOM® G/54411/..Jin

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 aupres de la société de transport.

Consignes de sécurité

Lisez attentivement la notice d'utilisation.

Ne travaillez avec le kit Optic BIOM® qu'a condition d'avoir bien compris la
notice d'utilisation.

Conservez soigneusement la notice d'utilisation a proximité du kit Optic
BIOM®,

Observez les consignes fournies dans notice d'utilisation du BIOM®, en
particulier les consignes de sécurité.

N'utilisez jamais un kit Optic BIOM® endommagé.

Utilisez le kit Optic BIOM® une seule fois seulement.

Veillez a ce que I'emballage stérile et le kit Optic BIOM® ne présentent pas
d'endommagements.

Ne jemais monter ou démonter le BIOM® Optic Set au-dessous du patient.

L 2 L T T N

Observez les dispositions |égales en vigueur dans votre pays ainsi que les
reglements d'hygiéne et d'élimination des déchets mis en place par I'hopital
ou la clinique.

(G/54411/0818/in) 2243



Notice de montage BIOM® Optic Set

Utilisation conforme du kit

Le kit Optic BIOM® permet de visualiser le fond de I'ceil ainsi que les structures du
corps vitré et de la rétine au cours d'interventions chirurgicales vitréo-rétiniennes.
Le kit jetable n'est concu que pour une seule et unique utilisation sur le BIOM®.

= Observez les consignes de sécurité citées ci-dessus.

Stockage
Type d'emballage Stockage
Emballage en carton B nonouvert ou refermé de maniére étanche

B 3 l'obscurité
B conditions de l'environnement, voir page 4
|

durée de stockage : voir la date limite d'utilisation
sur I'emballage.

Emballage extérieur non| ®  stockage dans un endroit protégé
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 m  utiliser immédiatement
stérile

= Avant le prochain prélévement d'un carton ouvert : Otez la poussiére du car-
ton d'emballage.
= Ne remplissez pas de nouveau le carton d'emballage.

Déballage

Prudence Danger pour le patient : Contamination due & un déballage
incorrect
Le kit Optic BIOM® est dans un emballage stérile. Si vous
déballez le kit Optic BIOM® de maniere incorrecte, il pourrait
ne plus étre stérile.

= Lors du déballage, veillez a ce que le kit Optic BIOM®
reste stérile.

Le kit Optic BIOM® est dans un double emballage.
m  emballage extérieur non stérile
m  emballage intérieur stérile
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Notice de montage BIOM® Optic Set @

Personnel non stérile :

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

= Otez I'emballage extérieur. Ne touchez cependant pas I'emballage intérieur.

Personnel stérile

=>  Otez le kit Optic BIOM® de son emballage stérile.

Montage par I'assistant stérile

Prudence Mise en danger du patient causés par une installation
inadéquate.

=> Ne jemais monter le BIOM® Optic Set au-dessous du
patient.

= Otez la lentille de réduction et la loupe
frontale de I'emballage, sans touchez les
surfaces de la loupe.

=> Saisissez la lentille de réduction (1) par
sa bride, placez la dans le support de

2 réduction (2) du BIOM® de maniére a ce
que les languettes de la monture
s'emboitent dans les encoches du
support.

= Tournez la lentille de réduction (1) dans
le sens des aiguilles d'une montre,

— 4 jusqu'au déclic du ressort du cliquet.

= la lentille de réduction est alors
sécurisée de maniére a ne pas pouvoir
tomber.

=> Saisissez ensuite la loupe frontale (4)
avec les pouces et les index au niveau du
support de la loupe.

= Insérez I'éclisse en plastique a fond dans
la fente du support de loupe sur le
BIOM® (3) pour fixer la loupe.
Veillez a ce que vous ayez bien dépassé
la résistance du cliquet de fixation.
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@ Notice de montage BIOM® Optic Set

Les crochets a ressort en plastique sont alors
enclenchés dans le support de la loupe.

La loupe est correctement orientée lorsque sa
position est exactement celle qui est
représentée sur le schéma.

Remarque Bris de la loupe frontale a cause d'une manipulation
incorrecte

= Mettez la loupe frontale correctement en place.
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Notice de montage BIOM® Optic Set @

Démontage et élimination

Aprés utilisation, vous devez enlever et éliminer le kit Optic BIOM® usagé.

Prudence Mise en danger de personnes par un kit Optic BIOM®

contaminé

= Nejemais démontez le BIOM® Qptic Set au-dessous du
patient.

=>  Aprés |'opération, éliminez tous les composants
jetables en conformité avec les dispositions légales et
les réglements sur I'hygiéne en vigueur auprés de
I'nopital.

=>»  Saisissez le support de fixation de la
loupe frontale et d'un geste rapide,
repliez cette partie du support vers le
haut ou le bas.

=  Saisissez l'extrémité postérieure de
I'éclisse en plastique et retirez-la par
I'arriére.

= Tournez la lentille de réduction dans le
sens antihoraire et 6tez-la de son
support.

= Eliminez tous les composants jetables en
conformité avec les dispositions légales
et les reglements sur I'hygiéne en
vigueur aupres de I'hopital.
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@ Istruzioni per il montaggio BIOM® Optic Set

Istruzioni per il montaggio

[l set BIOM® Optic € un accessorio per un OCULUS BIOM®. Le presenti Istruzioni
descrivono solo il montaggio della lente di riduzione e della lente d'ingrandimento
frontale. Ulteriori informazioni, ad es. per I'impiego della cinghia di trasmissione e
del cappuccio sterile, sono riportate nelle Istruzioni per l'uso del BIOM®.

Volume di fornitura

Componenti Numero di ordinazione

Set BIOM® Optic per I'impiego monouso nel BIOM®
costituito da lente d'ingrandimento frontale, lente di
riduzione, 2 cinghie di trasmissione e cappuccio sterile
per vite a testa zigrinata:

HD Professional per f=175 mm 54411
HD Professional per =200 mm 54412
HD Flex per f=175 mm o f=200 mm 54415
Istruzioni per il montaggio del set BIOM® Qptic G/54411/..[in

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

tecnologico.

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

Indicazioni per la sicurezza

Leggere accuratamente le Istruzioni per I'uso.

Usare il set BIOM® Optic solo se sono state comprese le Istruzioni per I'uso.
Conservare con cura le Istruzioni per 'uso in prossimita del set BIOM® Optic.
Osservare le Istruzioni per I'uso del BIOM®, in particolare le Indicazioni per la
sicurezza.

Non usare mai un set BIOM® Optic danneggiato.
Utilizzare il set BIOM® Optic solo una volta.
Assicurarsi che la confezione e il set BIOM® Optic non siano danneggiati.

L2 20 20 7 2

Non montare o smontare mai il set BIOM® Optic Set direttamente sopra i
pazienti.

v

Rispettare le normative in vigore nel Paese in cui viene usato il set, cosi come
le normative per l'igiene e lo smaltimento dell'ospedale o della clinica locale.
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Istruzioni per il montaggio BIOM® Optic Set @

Impiego conforme alla destinazione d'uso

Il set BIOM® QOptic consente la visualizzazione del fondo oculare (fundus oculi),
della struttura del corpo vitreo (corpus vitreum) e della retina durante gli interventi
vitreoretinici. E destinato solo all'impiego monouso nel BIOM®.

=> Osservare le Indicazioni per la sicurezza precedentemente elencate.

Stoccaggio

Tipo di confezionamento| Stoccaggio

Confezione di cartone ®  Non ancora aperta oppure chiusa a tenuta di polvere.

B |nun ambiente al buio.

®  Condizioni ambientali, vedere pagina 4

m  Durata di stoccaggio: vedere la data di scadenza
sulla confezione.

Confezione esterna m  Con lo stoccaggio protetto
non sterile (ad es. in armadi o cassetti):

6 mesi, tuttavia non pit a lungo della data di scadenza.
m  Con lo stoccaggio non protetto (ad es. su scaffali):

da utilizzare entro 48 ore.

Confezione interna ® Da utilizzare subito.
sterile

=> Prima del successivo prelievo da un cartone aperto: rimuovere I'eventuale
polvere dalla confezione di cartone.

= Non riempire nuovamente la confezione di cartone.

Disimballare

Prudenza Rischio per il paziente: contaminazione a causa di un
disimballaggio errato.
Il set BIOM® Optic viene confezionato in maniera sterile. Se
il set BIOM® Optic viene disimballato in maniera errata, puod
perdere la sua sterilita.

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

[l set BIOM® Optic & dotato di doppia confezione.
m  confezione esterna non sterile

m  confezione interna sterile
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@ Istruzioni per il montaggio BIOM® Optic Set

Personale non sterile

= Controllare la confezione per verificare I'eventuale presenza di
danneggiamenti. Se la confezione & danneggiata, il set BIOM® Optic non deve
essere usato.

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

=>  Estrarre il set BIOM® Optic dalla confezione sterile.

Montaggio con assistenza sterile

Prudenza Rischio per il paziente a causa di un montaggio errato

= Non montare mai il set BIOM® Qptic Set direttamente
sopra i pazienti.

=>» Estrarre la lente di riduzione e la lente
d'ingrandimento frontale dalla
confezione senza toccare le superfici

delle lenti.
= Afferrare la lente di riduzione (1) sulla
2 sua flangia e inserirla nel supporto di

riduzione (2) del BIOM®, in modo che la
linguetta della montatura si trovi nella
cavita dell'alloggiamento.
= Ruotare la lente di riduzione (1) in senso
orario fino a superare la resistenza
4 dell'innesto a molla.
La lente di riduzione € ora bloccata.
Afferrare quindi la lente
d'ingrandimento frontale (4) con il
pollice e l'indice, lateralmente, sul
supporto della lente.

L 7

=>  Per fissare la lente d'ingrandimento,
inserire la linguetta di plastica fino alla
battuta nella fessura dell'alloggiamento
della lente (3) sul BIOM®,
Assicurarsi che venga superata la
resistenza dell'innesto in posizione.
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Istruzioni per il montaggio BIOM® Optic Set @

| ganci a molla di plastica si innestano quindi
nell'alloggiamento della lente.

L'allineamento della lente & corretto, se la
posizione coincide con il disegno.

Nota Una manipolazione non corretta rischia di rompere la lente
d'ingrandimento frontale.
= Inserire correttamente la lente d'ingrandimento
frontale.
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@ Istruzioni per il montaggio BIOM® Optic Set

Smontaggio e smaltimento

Dopo I'uso, il set BIOM® Optic deve essere rimosso e smaltito.

Prudenza Pericolo per le persone a causa del set BIOM® Optic
contaminato
= Non smontare mai il set BIOM® Optic Set direttamente
sopra i pazienti.
=  Smaltire le parti monouso dopo l'intervento
conformemente alle normative per l'igiene
dell'ospedale e alle disposizioni di legge.

=>  Afferrare il supporto della lente
d'ingrandimento frontale e spezzare
questa parte del supporto con un
movimento rapido verso il basso e verso
Ialto.

= Afferrare I'estremita posteriore della
linguetta di plastica ed estrarla tirandola
all'indietro.
Ruotare la lente di riduzione in senso
antiorario e rimuoverla dal suo supporto.
Smaltire le parti monouso conforme-
mente alle normative per l'igiene
dell'ospedale e alle disposizioni di legge.
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Instrugdes de montagem BIOM® Optic Set

Instrucoes de montagem

O BIOM® Optic Set é uma parte acessoria para um OCULUS BIOM®. Nestas
instrucdes so séo descritas a montagem da lente redutora e da lupa frontal. Mais
informacdes, por exemplo para utilizacéo das correias de acionamento e da tampa
esterilizada, encontra nas instrugées de utilizacdo do BIOM®.

Fornecimento

Componentes Numero da encomenda

BIOM® Optic Set para uma utilizacdo no BIOM®
consiste de lupa frontal, lente redutora, 2 correias
de acionamento e tampa esterilizada para parafuso

serrilhado

HD Professional para f=175 mm 54411
HD Professional para f=200 mm 54412
HD Flex para f=175 mm ou =200 mm 54415
Instrugdes de montagem BIOM® Optic Set G/54411/..[in

Alteracdes do fornecimento estdo reservadas no ambito do desenvolvimento técnico.

2>

Caso verifique no fornecimento danos de transporte, reclame estes
imediatamente na empresa de transporte.

Indicacdes de seguranca

L2 J 7 N T T T 7

Leia cuidadosamente as instrucoes de utilizacao.

Trabalhe apenas com o BIOM® Optic Sets, quando tiver entendido as
instrucées de utilizacéo.

Guarde as instrucdes de utilizacdo cuidadosamente e na proximidade do
BIOM® Optic Set.

Observe as instrucdes de utilizagdo para o BIOM®, especialmente as
indicacées de seguranca.

N&o utilize nunca um BIOM® Optic Set danificado.

Utilize o BIOM® Optic Set apenas uma vez.

Tenha em atencdo, para que a embalagem esterilizada e o BIOM® Optic Set
nao estejam danificados.

Nunca monte ou desmonte o BIOM® Optic Set em cima de seu paciente.
Observe os regulamentos legais validos no seu pais, bem como regulamentos
de higiene e eliminacao do hospital ou da clinica.
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Instrucbes de montagem BIOM® Optic Set

Utilizacao apropriada

O BIOM® Optic Set possibilita a visualizagdo do fundo do olho bem como das
estruturas do corpo vitreo e da retina durante operacées do vitreo e da retina. S¢ é
destinado para uma utilizagdo no BIOM®.

= Observe as indicacdes de seguranca especificadas anteriormente.

Armazenamento
Tipo de embalagem Armazenamento
embalagem de cartdo B nio aberto ou fechado estanque
B em espaco escuro
B condicdes ambientais, ver pdgina 4
B tempo de armazenamento: ver prazo de utilizacdo
na embalagem
embalagem exterior ndo B com armazenamento protegido
esterilizada (por exemplo em armarios ou gavetas):
6 meses, no entanto ndo mais longo que o prazo de
validade
®m  com armazenamento ndo protegido (por exemplo
em prateleiras):
utilizar dentro de 48 horas
embalagem interior esterilizada B para utilizacdo imediata

= Antesda proxima retirada de um cartdo aberto: liberte a embalagem de cartdo
de pd.
= Nao encher de novo a embalagem de cartao.

Desembalar

Cuidado Perigo para o paciente: contaminagdo por desembalagem
defeituosa
0 BIOM® QOptic Set esta embalado esterilizado. Se desembalar
inapropriadamente o BIOM® Optic Set pode ficar
desesterilizado.

= Tenha em atencdo ao desembalar, para que o BIOM®
Optic Set permaneca esterilizado.

O BIOM® Optic Set esta duplamente embalado
m  embalagem exterior nao esterilizada
m  embalagem interior esterilizada
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Instrugdes de montagem BIOM® Optic Set

Pessoal nao esterilizado:

> Verifique a embalagem por danos. Quando a embalagem estiver danificada,
nao devera utilizar o BIOM® Optic Set.

=>» Retire a embalagem exterior. Ndo toque com isso a embalagem interior.
Pessoal esterilizado

=>» Retire 0 BIOM® Optic Set da embalagem esterilizada.

Montagem por assistente esterilizado

Cuidado A montagem incorreta poe em perigo ao seu paciente

= Nunca monte o BIOM® Optic Set em cima de seu
paciente.

= Retire a lente redutora e a lupa frontal
da embalagem, sem tocar nas
superficies das lupas.

=>  Segure a lente redutora (1) na sua
flange, cologue esta no suporte redutor

2 (2) do BIOM®, de maneira a que as
saliéncias da borda se encontrem nas
reentrancias do alojamento.

= Gire a lente redutora (1) no sentido
horario, até que a resisténcia do encaixe
elastico seja ultrapassada.

— 4 > Alenteredutora estd entéo segura

contra quedas.

Segure agora a lupa frontal (4) com o

dedo polegar e o dedo indicador

lateralmente no suporte da lupa.

= Coloque a abracadeira de plastico até ao
encosto na ranhura no alojamento das
lupas BIOM® (3), para fixar a lupa.
Tenha em atencéo, que com isso
ultrapasse a resisténcia do encaixe.
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Instrucbes de montagem BIOM® Optic Set

Os ganchos elasticos de plastico encaixam
agora no alojamento das lupas.

0 alinhamento da lupa esta correto, quando a
posicao coincide com o desenho.

Indicacéao Quebra da lupa frontal causada por manuseamento
incorreto

= Coloque a lupa frontal corretamente.
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Instrugdes de montagem BIOM® Optic Set

Desmontar e eliminar

Depois da utilizagao do BIOM® Optic Sets tem de o retirar e eliminar.

Cuidado Perigo para as pessoas causado por BIOM® Qptic Set
contaminado.

= Nunca desmonte o BIOM® Optic Set em cima de seu
paciente.
=>  Elimine as partes de utilizacdo Unica depois da

operac¢do de acordo com os regulamentos higiénicos
do hospital e regulamentos legais.

= Sequre o suporte da lupa frontal e dobre
essa parte do suporte com um
movimento rapido para baixo ou para
arriba.
Segure na ponta de tras da abracadeira
de plastico e puxe-a para tras para fora.
Gire a lente redutora contra o sentido
horario e retire-a do suporte da lente
redutora.

=> Elimine as partes de utilizacdo unica de
acordo com os regulamentos higiénicos
do hospital e dos regulamentos legais.
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@ PykoBoacTBO no moHTaxy BIOM® Optic Set

PYKOBOACTBO MO MOHTAXy

BIOM® Optic Set sBnaeTtcs komnoHeHtom OCULUS BIOM®. B gaHHoM
PYKOBOZCTBE OMUcaHa TOfbKO YCTaHOBKA YMEeHbLUALWEN NMUH3bI 1
dpoHTanbHoW nynel. JansHenwwyo nHpopmMauuio, Hanpumep,
OTHOCUTENBHO NCMOSb30BaHNS NPUBOAHBIX PEMHEN U CTEPUIBHOTO
Konnayka, Bbl HangeTe B UHCTPYKUMM NO 3KCnyaTaumum BIOM®.

KomnnekT noctaBku

KoMnoHeHTbI Homep 3akasa

BIOM® Optic Set ana oaHopasoBoro
npumeHeHusa ¢ BIOM® coctout u3
PpOHTanbHOM Nynbl, YyMEHbLUAIOLLEN FINH3bI,
2 NpPVYBOAHBIX PEMHEN N CTEPUIBHOIO
Konnayka Ans BUHTa C HakaTaHHOW rofioBKoOM

HD Professional ans f=175 mm 54411
HD Professional gna f=200 mm 54412
HD Flex gna =175 mm nnn =200 mm 54415
PykoBoAcTBO no MoHTaxy BIOM® Optic Set G/54411/.../in

MpoussoanTenb ocTaBnAeT 3a coboi NPaBo U3MEHATb KOMMIEKT

NMoCTaBKW B CNyYyae TEXHUYECKOro COBEPLLEHCTBOBAHMSA M3aenus.

= [pu oBGHapyxeHun gedeKToB BCrieAcTBMe TPaHCNOPTUPOBKM
HeMeaNeHHO COOBLLUTE O HUX TPaHCMOPTHON KOMMaHWUN.

MNpaBuna TexHUKM 6e3onacHoOCTU

BHumaTenbHO NpoynTanTe NHCTPYKLMIO.

MpucTtynanTe K NCNonsL3oBaHUIo BIOM® Optic Sets Tornbko B Tom
cnyyae, eCnu Bam NOHATHbI BCE NYHKTbl MHCTPYKLUNN.

AKKYpaTHO XpaHWUTe MHCTPYKLMIO BONU3N BIOM® Optic Set.
CobniogawTte TpeboBaHNA NHCTPYKLMM K BIOM®, B ocobeHHocTH
npasurna TeXHUKM 6e30nacHoOCTH.

Hwvkorga He ucnonb3ynTe NOBPEXAEHHbIA KOMNIEKT BIOM® Optic Set.
Mcnonb3ynte BIOM® Optic Set Tonbko ognH pas.

Yb6eantecn, UTO CTepunbHas ynakoBka u BIOM® Optic Set He
NOBPEXAeHbI.

Hwn B KOEM crnydyae He MOHTUPOBAaTb U 4EMOHTMPOBATb BIOM® Optic
Set Hag naUMeHTOoM.

CnepyinTe gencTByoWMM B Ballen ctpaHe TpeboBaHNsM 3akoHa, a
Takxe npeanMcaHnsaM OTHOCUTENbHO MIMeHbl U yTUIM3aumu,
MPUHATLIM B BalleM MeOULMHCKOM YUYPEXaAEeHNUN.
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PykoBoacTBO no moHTaxy BIOM® Optic Set

Hapnexaliee ncnonb3oBaHue 060py,EI,OBaH nsa

Komnnekt BIOM® Optic Sets no3sonsieT HabnogaTtb rnasHoe gHo,
CTEeKIoBMAHOE Teno 1 ceTyaTKy rnasa Bo BpeMsi IpoBeaeHus
BUTPEOpETMHanbHbIX onepaunii. OH npeaHa3Ha4YeH TOMbKo Ans
O[HOPAa30BOro NCMOfb30BaHUSA B KOMMIEKTE C BIOM®.

= CobntogaiTe npvBedeHHbIe Bbille Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY.

XpaHeHue
Bua ynakoBku XpaHeHue
KapTOHHaH ynakoBka | B HEPACKPbITOM BMAE UK 3aKpbITOM

MnblfieHeNpoHMLaeMoM Buae

CTepunbHasi BHyTPEHHsS
ynakoBka

® B TEMHOM MOMELLEHUMN
B yCrnoBMS OKpyXatoLlen cpeabl, CM.
cmpaHuyy 4
B CPOK XpaHEeHMWs: CM. CPOK rogHOCTU Ha
yMakoBKe
HecTepunbHas BHeLWHASA B 1pu XpaHeHWUu C 3aLnTown
yrnakoBka (Hanp., B WwWkadax unu simkax):
6 mecsueB, HO B NMoOOM cryyae He nocne
MUCTEYEHUs cpoka FrO4HOCTH
B pu XpaHeHuu 6e3 3aWmnTbl (Hanp., Ha
nonkax):
Mcnonb3oBaTh B Te4eHne 48 yacos
B Ons HEMeJIEHHOro NPUMEHEHNS

= [lepeg cnegywWMM U3BNEYEHMEM W3 OTKPbITOW KapTOHHOM
YNaKOBKMN: OYUCTUTE KAPTOHHYIO YMAKOBKY OT MbISN.

= [loBTOpHOE HanoMHEeHNe KapTOHHOW YNaKOBKN He AoMnycKaeTcs.

BHumaHue  OnacHocTb Anst naumeHTa: MHUUMpOBaHWe B
pesynbTaTe HenpaBUIbHOTO CHATUS YNaKOBKU.
BIOM® Optic Set umeeT cTtepunbHyto ynakosky. MNpu
HenpaBUnbHOM CHsITN ynakoeku ¢ BIOM® Optic Set kom-
MIeKT MOXET CTaTb HECTEPUITbHBIM.
=> [pv yaaneHwuu ynakoBku CNeanTe 3a COXpaHEHNEM
cTepunbHocTH komnnekta BIOM® Optic Set.

BIOM® Optic Set meeT ABOVIHYIO yNakoBKy
B HecTepusibHas BHELLHSASA ynakoBka
B CTepurnbHas BHYTPEHHAS yNaKoBKa

(G/54411/0818/in)
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@ PykoBoacTBO no moHTaxy BIOM® Optic Set

"HecTepunbHbIn" nepcoHarn:

= [lpoBepbTe ynakoBKy Ha NpeaMeT nospexaeHui. Henb3s
ucnonb3oeats BIOM® Optic Set B cnyyae, ecnu ynakoBka
noBpexaeHa.

= CHuMWTE BHELLHIOK yNakoBKy. He npukacanTech npy 3ToM k
BHYTPEHHEN ynakoBKe.

"CTepunbHbIN" nepcoHan:
2  Chumunte ¢ BIOM® Optic Set cTepunbHyto ynakosky.

MoHTaX KoMnsekTa B CTepPUIbHbIX YCINOBUAX

BHumanue OnacHoCTb ANns nauMeHTa npu HenpaeUbHOM

MOHTaxe
= Hu B Koem crnyyae He MOHTUPOBATb BIOM® Optic
Had NnauMeHTOM.

=> BblHbTe yMeHbLIAWWY NNH3Y W
bPOHTanNbHYIO Nyny U3 yNakoBKU, He
nprKacasch K MOBEPXHOCTM Nyrbl.

= Bo3bMuTE yMeHbLuatoLLyto NMH3Y (1)
3a (pnaHeu, BcTaBbTe €€ B

2 aepxaTtenb (2) npubopa BIOM®

TakuMm 06pasom, 4Tobbl BbICTYMbI
NWH3bI BOLLMKW B yrnybneHus
aepxartensi.

=> [loBepHUTE YMEHbLLUIAKLLYIO TUH3Y

3 (1) no yacoBou cTpenke Oo Tex nop,

noka He cpaboTaeT NpyXuWHHas

4 3aiernka.
= Takum o6pas3om, NMUH3a HaJEXHO

AL 3admKCMpoBaHa OT BbiNageHus.

= Bosbmute poHTanbHyo nyny (4)
onbLKM 1 yKasaTenbHbIM
nanbLamMm 3a Kpas onpasbl.

=> BcTaBbTe NMMacTUKOBBIA A3bIYOK A0
ynopa B nas 3axuma ans nynsl (3)
BIOM®, utoBbl 3aKkpenuTb nyny.
Y6eautecs, 4TO 3aLlenka
cpaboTtana.
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PykoBoacTBO no moHTaxy BIOM® Optic Set @

MnacTuKoBbIE KPHOYKM MPYXXMHbI TENepb
BXOOAT B 3aXUM A4S nynbl.
HanpasneHne nynbl MOXHO cuuTaTh
npaBUNbHbBIM, €CINN €€ NOMOXeHNe
COBMafaeT C PUCYHKOM.

YkasaHue Mpn HenpaBWnbHOW ycTaHOBKe (OpPOHTanbHas rnyna
MOXET OTIOMUTLCS.
= CnepuTe 3a NpaBUbHOCTLIO YCTAHOBKM
bpoHTanbLHO Nynbl.
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@ PykoBoacTBO no moHTaxy BIOM® Optic Set

JeMoHTax n yTununsauumsa

Mocne ucnonb3oBaHust komnnekt BIOM® Optic Set cnepyet
OEeMOHTMpoBaTb N YTUNN3NPOBaTb.

BHumaHue  OnacHOCTb AN YenoBeka CoO CTOPOHbI

WMHpMLMPOBAHHOIO BIOM® Optic Set

= Hw B KOem crnyyae He [AeMOHTUpOBaTb BIOM®
Optic Hag nauneHToM.

= [locne oKoH4YaHuWs1 onepauun yTunuanpynrte
O[IHOPa30Bble KOMMNOHEHTLI B COOTBETCTBUM C
rmMrueHmyeckummn TpeboBaHmamm
MEeOMLMHCKOro yupexaeHus un
3aKkoHodaTenbHbIMU NpeanuCcaHUusaMu.

= BosbMuTECH 3a OMnpaBy Nynbl 1
PE3KUM ABWKEHNEM NEPESHIO
YacTb HarHUTe BBEPX U BHU3.

= BosbmuTech 3a 3agHuUii KoHel,
NNacTUKOBOIO A3bl4YKa U NOTSHUTE
ero Hasag.

= YMeHbLUALWYI0 NTMH3Y OTKPYTUTE B
HanpaeneHMn NPOTMB YacoBOWA
CTPESKU U BbiHbTE ee U3
aepxartens.

= YTUnNusmpymnte ogHopasoBble
KOMMOHEHTLI B COOTBETCTBUM C
rMrneHn4YeckumMm TpeboBaHnaMM
MEOMLIMHCKOIO y4pexaeHus u
3aKkoHoAaTenbHbIMU
npeanMcaHmamu.
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BIOM® Optic Set

Konformitédtserkldarung
Declaration of Conformity

OCcuULus®

QCULUS Optikgerite GmbH
Minchholzhauser Str. 29
D-35582 Wetzlar

Germany

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

Wir, OCULUS Optikgerite GmbH, erkldren in alieiniger Verantwertung, dass die unten beschricbenen Medizinprodukte
alien Anforderungen der nachstehenden Richtlinie und den damit verbundenen harmonisierten Normen entsprechen:

93[42{EWGE

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

Produktbezeichnung/
Froduct name

Artikelnummer und Typ/
Article number and type

Konformititsbewertungsverfahren/
Conformity assessment procedure

Benannte Stellef
Notified body

Produktklasse]
Product class
Ort, Datum/

Place, date

Wetzlar, 23.10.2014

Binok \ndirektes-O Mk
und Optic Set/

Binocular Indirect Ophthalmomicroscope and Optic Set
Vgl Annex 1]

See annex 1

Richtlinie 93742/ < Anhang Vin i g mit
Anhang V I

Conformity according: 93/42/EEC, Annex V in
conjunction with Annex Vila

T0V SOD Product Service GmbH (0123)

Ridlerstraile 65

B0339 Minchen | Germany

Is

Name und Funktion/
Name and function

Qualitatsmanagement [ Quality Manager
QCULUS Optikgerite GmbH

£ (A

Eckhard Loh

(G/54411/0818]in)
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BIOM® Optic Set

ul

OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh3user StraBe 29

35582 Wetzlar

Germany

Tel.: +49-641-2005-0

Fax: +49-641-2005-295

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

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 +1772-336-1984,

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

X@Z ocuLuUs®

OCULUS
SURGICAL

G/54411/IN
GD/0818/IN/FR
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