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Istruzioni per I'uso
Le istruzioni per 'uso menzionate sono valide per i seguenti codici prodotto:

116001

1. PREMESSA

Questo dispositivo ¢ stato studiato, realizzato e commercializzato per 'uso descritto in queste istruzioni. Un utilizzo
diverso da quello indicato in queste istruzioni fornite da OPTIKON potrebbe causare lesioni al paziente efo danni al
dispositivo stesso e a qualsiasi strumento o accessorio ad esso collegato. Leggere queste istruzioni per I'uso del
dispositivo insieme alle istruzioni per ['uso di qualsiasi strumento efo accessorio che verra impiegato insieme ad
€s50.

Se vi fossero dubbi e/o fossero necessarie ulteriori informazioni in merito all'uso di questo prodotto e alle condizioni
di garanzia correlate, consultare il distributore locale o I'assistenza clienti OPTIKON locale prima delluso. Il
presente prodotto non deve essere modificato senza approvazione del produttore.

2. NOTE SULLE SICUREZZA

ATTENZIONE !
Pericolo che pud comportare lesioni mortali o gravi.

N\ AVVERTENZA!

Pericolo che puod comportare lesioni che richiedono un trattamento medico.
NOTA

Pericolo che pud comportare lesioni che non richiedono un trattamento medico.

3. SETTORE DI UTILIZZO
3.1. USO PREVISTO
II presente dispositivo riutilizzabile & un accessorio per sistemi faco OPTIKON. E stato studiato per simulare le
condizioni fluido-dinamiche nell'occhio durante il processo di priming prima dell'intervento di facoemulsificazione.
3.2. INDICAZIONI
La camera di prova simula la camera anteriore dell'occhio umano. Viene impiegata durante il priming dell'unita di
facoemulsificazione per garantire la continuita del circuito del sistema di irrigazione/aspirazione. Inoltre, viene
utilizzata per verificare che i parametri I/A selezionati impediscano un collasso della camera anteriore.
3.3. CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note per il prodotto, se utilizzato nel rispetto della sua destinazione d'uso.
4. NOTIFICA AL PRODUTTORE E ALLE AUTORITA COMPETENTI
Qualora si verifichi un incidente grave in relazione al presente dispositivo medico, & necessario che ['utilizzatore e/o il paziente
notifichino tale incidente grave al fabbricante e alla propria Autorita Competente.
5. COMPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo & composto da:
. tubo di collegamento per collegare la camera di
test con lo sleeve di silicone
. camera di test per la simulazione dell'occhio

6.  COLLEGAMENTO AD ALTRI DISPOSITIVI
Questo prodotto pud essere utilizzato in combinazione con gli sleeve di silicone OPTIKON.

7. ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO E L’'USO
NOTA

CAMERA DI PROVA (2 PZ)

. Questo dispositivo & stato progettato per I'uso in centri medici in cui si eseguono interventi di chirurgia
oftalmica. L'uso ¢ riservato esclusivamente al personale medico qualificato. Attenersi alle seguenti istruzioni,
facendo attenzione a non compromettere la sterilita del’area operatoria.

A ATTENZIONE !

Rischi correlati al livello di esperienza dell'utilizzatore Gli esiti dell'utilizzo del dispositivo possono essere influenzati
dal livello di esperienza dell'utilizzatore.
. Ogni utilizzatore deve ricevere una formazione adeguata sull'utilizzo del dispositivo prima del suo impiego.

& ATTENZIONE !

Rischi correlati a un dispositivo non sterile.
Il dispositivo non & sterile. Seguire pertanto le istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione riportate nel
documento “Istruzioni per il reprocessing” prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta.

. Prima e durante I'uso, evitare il contatto con oggetti metallici, in particolare se sono affilati e/o appuntiti.

. Collocare la camera di test sempre sullo sleeve in modo da ottenere una tenuta perfetta.

. Non spingere la camera di test sul fondo dello sleeve per evitare di avere difficolta nella sua rimozione.

. Non usare |'apparecchiatura se non supera il test di priming o il test equilibrio irrigazione/aspirazione.
Controllare con cura la camera di test per eventuali danni e assicurarsi che sia posizionata correttamente.

. Procedere allo smaltimento della camera di test se mostra segni di usura o danneggiamento.

7.. Riempire la camera di test con soluzione salina sterile.

7.2. Collocare la camera di test sullo sleeve e spingerla delicatamente fino ad una sigillatura perfetta.

Seguire le istruzioni del sistema faco correlato per la fase di priming e per il test di aspirazione/irrigazione per

verificare I'equilibrio fluidico della camera anteriore.

8. ISTRUZIONIPER IL RIPROCESSAMENTO

PULIZIA
E compito della struttura sanitaria stabilire prccedure basate sulle raccomandazwnl per ridurre il rischio di esposizione del personale ad
agenti patogeni e per prevenire danni al di dalle La pulizia dei dispositivi riutilizzabili deve

avvenire subito dopo il loro utilizzo. Per pulire il prodotto, procedere con le seguenti operazioni:
(Nel reparto di pulizia)
1. il di ivo in un
produttore del detergente.
2. Risci il di acqua tiepida fino alla completa rimozione del detergente.
Per evitare danni non utilizzare strumenti appuntiti durante la pulizia del dispositivo.
La pulizia oltre la vita utile pud compromettere I'integrité fisica e le caratteristiche funzionali del dispositivo.
DISINFEZIONE E DECONTAMINAZIONE
Disinfezione
Per minimizzare il rischio di esposizione professionale ad agenti patogeni trasmissibili per via sanguigna, il prodotto puo essere
trattato mediante immersione in soluzioni disinfettanti a base di acido peracetico.
Decontaminazione

neutro tiepido. Seguire le istruzioni per l'uso del

Se il dispositivo € utilizzato con pazienti portatori di TSE deve essere mediante
sterilizzazione a vapore con ciclo di pre-vuoto a 134 °C per 18 minuti.
La disinfezione/decontaminazipne oltre Ia vita utile pud compromettere I'integrita fisica e le funzionali del di

Mode d’emploi
Le guide d'utilisation mentionné ici s'applique aux produits portant les références suivantes :

116001 CHAMBRE DE TEST (2 PCS)

1. AVIS DE RESPONSABILITE

Ce dispositif a été congu, fabriqué et vendu pour étre utilisé conformément a ce guide d'utilisation. L'utilisation non
conforme aux consignes de OPTIKON risquerait de blesser le patient etlou d’'endommager le produit ainsi que les
instruments ou accessoires annexes. Veuillez lire attentivement le mode d’emploi de ce produit, ainsi que celui des
instruments et des accessoires qui seront utilisés conjointement au produit. En cas de doute et/ou pour plus
d'informations sur ['utilisation de ce produit et sur les conditions de garantie, veuillez contacter votre distributeur local
ou le service client de OPTIKON avant I'utilisation. Ne modifiez pas ce produit sans I'accord préalable du fabricant.

2. CONSIGNES DE SECURITE

O AVERTISSEMENT!
Danger entrainant des dommages pouvant provoquer la mort ou des blessures graves.

AN atrenTION!

Danger entrainant des dommages pouvant provoquer des blessures nécessitant une intervention médicale.
REMARQUE

Danger entrainant des dommages pouvant provoquer des blessures sans intervention médicale nécessaire.

3. DOMAINE D’UTILISATION

3.1. USAGE PREVU

Ce produit réutilisable est un accessoire des systémes phaco de OPTIKON. Il a été congu pour simuler les
conditions dynamiques des fluides dans I'ceil pendant la procédure d'amorgage avant l'intervention de phaco-
émulsification.

3.2. INDICATION

La chambre d'essai simule la chambre antérieure de I'ceil humain. Elle est utilisée pendant 'amorcage de ['unité de
phacoémulsification afin de garantir la continuité du circuit d'irrigation/aspiration. Elle est également utilisée pour
vérifier que les paramétres I/A sélectionnés permettent d'éviter I'affaissement de la chambre antérieure.

3.3. CONTRE-INDICATION
Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation du produit dans le cadre de son usage prévu.

4. MESSAGE AU FABRICANT ET AUX AUTORITES
Si un incident grave survient en relation avec ce Dispositif Médical, I'utilisateur et/ ou le patient doivent informer leur
Autorité Compétente et le fabricant de cet incident.

5. COMPOSITION DE L’'UNITE

Le dispositif est composé de:

. d'un tube de connexion reliant la chambre test
avec le manchon en silicone,

. d'une chambre test pour simuler I'ceil

6. CONNEXION A D’AUTRES INSTRUMENTS
Ce produit ne peut étre utilisé qu'en combinaison avec les manchons en silicone OPTIKON.

7. INSTRUCTIONS DE MONTAGE ET D’UTILISATION

REMARQUE

. Ce dispositif est congu pour un usage dans les établissements de santé réalisant des opérations de chirurgie
oculaire. Son utilisation est exclusivement réservée a un personnel médical qualifié. Veuillez respecter les
consignes ci-dessous, en veillant a assurer la stérilité de la salle d'intervention.

A ATTENTION !

Risque associé au niveau d’expérience de I'utilisateur Le résultat obtenu lors de ['utilisation du dispositif peut étre
affecté par le niveau d’expérience de I'utilisateur.
. Avant d'utiliser le dispositif, I'utilisateur doit étre dliment formé a sa manipulation.

& ATTENTION !

Risque en cas de non-stérilité du dispositif.

. Le produit n’est pas stérile. Par conséquent, veuillez suivre les instructions de nettoyage, de désinfection et de
stérilisation du document « Instructions pour la réutilisation de produits médicaux » avant d'utiliser le produit
pour la premiére fois.

REMARQUE
Evitez tout contact entre I'unité et les objets métalliques, avant et pendant I'utilisation — surtout si ces derniers
sont pointus et/ou coupants.

. Placez toujours la chambre test sur le manchon de fagon & obtenir une étanchéité parfaite.

. Ne poussez pas la chambre jusqu’en bas du manchon, afin d'éviter les difficultés au moment de I'enlever.

. N'utilisez pas 'équipement s'il ne passe pas le test d’amorgage ou le test d'équilibrage Irrigation/Aspiration.
Vérifiez soigneusement la chambre test pour vérifier qu'elle n’est pas abimée et assurez-vous qu'elle est bien
positionnée.

. Jetez la chambre test si elle montre le moindre signe d'usure ou de dommages.

7.1.  Remplissez la chambre test de solution saline stérile.

7.2.  Placez la chambre test sur le manchon et poussez-la doucement jusqu'a ce que I'étanchéité soit parfaite.

Suivez les consignes des systémes phaco adaptés pour la phase d'amorgage et pour le test d'irrigation/aspiration

afin de vérifier I'équilibre des fluides de la chambre antérieure.

8. INSTRUCTIONS POUR LA REUTILISATION DE PRODUITS MEDICAUX
NETTOYAGE

Il est de la responsabilité de I'établissement de santé d’établir des procédures fondées sur les recommandations visant & réduire le risque

d'exposition du personnel aux agents et pour éviter d le dispositif, publiées par les

Instrucciones de uso
Las instrucciones de uso que se mencionan aqui corresponden a los siguientes nimeros de producto:

116001 CAMARA DE PRUEBAS (2 UDS)

1. DESCARGA DE RESPONSABILIDAD

Este equipo ha sido disefiado, producido y comercializado tal y como se describe en estas instrucciones de uso.
Cualquier uso que no corresponda a estas instrucciones proporcionadas por OPTIKON podria causar lesiones al
paciente y/o dafiar el propio equipo, al igual que a cualquier instrumento o accesorio conectado a este. Estas
instrucciones de uso del equipo tienen que leerse junto con las instrucciones de uso de cualquier instrumento y/o
accesorio. En caso de dudas o si necesita cualquier informacion adicional sobre el uso de este producto y las
condiciones de garantia correspondientes, antes de usarlo contacte con su distribuidor local o con el servicio técnico
de OPTIKON. No esta permitido modificar ni alterar este producto sin la autorizacion del fabricante.

2. INDICACIONES SOBRE LA SEGURIDAD

ADVERTENCIA !
Indica un peligro que puede llevar a lesiones graves o incluso mortales.

PRECAUCION !
Indica un peligro que puede ser causa de lesiones que requieran tratamiento médico.
INDICACION
Indica un peligro que puede causar lesiones que no requieran tratamiento médico.

3. AREADEUSO

3.1. USO PREVISTO

Este instrumento reutilizable es un accesorio para los sistemas de facoemulsificacion de OPTIKON. Ha sido disefiado
para simular las condiciones dinamicas del fluido en el ojo durante el proceso de succion antes de la cirugia de
facoemulsificacion.

3.2. INDICACIONES

La camara de comprobacion simula la cdmara anterior del ojo humano. Se utiliza durante la preparacion de la unidad
de facoemulsion para garantizar la continuidad del circuito del sistema de irrigacion y aspiracion. Asimismo, se utiliza
para verificar que los parametros I/A seleccionados evitaran un colapso de la camara anterior.

3.3. CONTRAINDICACIONES

No hay contraindicaciones conocidas para el producto cuando se utiliza segiin su uso previsto.

4. MENSAJE PARA EL FABRICANTE Y LAS AUTORIDADES
Si se produce un incidente grave en relacion con este Dispositivo Médico, el usuario y / o el paciente deben
notificar de este incidente a su Autoridad Competente y al fabricante.

5. COMPOSICION DEL EQUIPO

El equipo esta formado por:

. conducto de conexion para conectar la camara
de comprobacion con la funda de silicona,

. cémara de comprobacion para simulacion del ojo

6.  CONEXION A OTROS EQUIPOS
Este producto puede usarse tnicamente en combinacion con las fundas de silicona de OPTIKON.

7. INSTRUCCIONES DE ENSAMBLAJE Y USO

INDICACION

. Este equipo esta disefiado para el uso en centros médicos en los que se realicen intervenciones quirtrgicas
oculares. Su uso esta restringido al personal médico cualificado. Siga las instrucciones que figuran a continuacion,
con cuidado para no comprometer la esterilidad en el area de operacion.

£\ PRECAUCION!

Riesgos relativos al nivel de experiencia del usuario. Los resultados obtenidos con el uso del equipo pueden variar
segun el nivel de experiencia del usuario.
. El usuario debe haber recibido una formacion adecuada sobre el manejo del equipo antes de utilizarlo.

& PRECAUCION !

Riesgos derivados de un equipo no estéril.

. El equipo no es estéril. Por ello, antes de usar por primera vez el instrumento, observe las instrucciones para
la limpieza, desinfeccion y esterilizacion que figuran en el documento "Instrucciones para el
reacondicionamiento".

INDICACION

. Antes y durante el uso, evite el contacto con objetos metélicos, sobre todos si estos son afilados y/o puntiagudos.

. Coloque siempre la cdmara de comprobacion en la funda para que quede perfectamente sellada.

. No empuije la camara hasta el fondo de la funda para evitar complicaciones al retirarla.

. No utilice el equipo si no pasa la comprobacion de succion o la comprobacion de equilibrio de
irrigacion/aspiracion. Compruebe cuidadosamente el estado de la cdmara de comprobacion y asegirese de
que esté correctamente posicionada.

. Deseche la cdmara de comprobacion si muestra cualquier signo de desgaste o dafio.

7.1. Llene la cdmara de comprobacién con solucion salina estéril.

7.2.  Coloque la cémara de comprobacion en la funda y emptijela suavemente hasta que quede perfectamente sellada.
Siga las instrucciones del sistema de facoemusificacion correspondiente para la fase de succion y para la prueba
de irrigacion y aspiracion con objeto de comprobar el equilibrio adecuado de fluidos de la cdmara anterior.

8. INSTRUCCIONES PARA EL REACONDICIONAMIENTO

LIMPIEZA
Establecer procedimientos para la reduccion del riesgo de exposicion del personal a agentes patogenos y para prevenir dafios al dispositivo es

Le nettoyage des dispositifs réutilisables doit avoir I\eu immédiatement aprés usage. Pour nettoyer le produit, procédez comme indiqué aux étapes

suivantes : (Dans le département de nettoyage)
1. Immergez complétement le dispositif dans un détergent enzymatique neutre tiede. Suivez les instructions du fabricant
pour ['utilisation du détergent.
2. Rincez soigneusement le dispositif en utilisant de I'eau tiéde jusqu'‘a élimination totale du détergent.
Pour éviter d'ultérieurs dommages, n'utilisez pas d'outils tranchants lors du nettoyage du dispositif.
Le nettoyage au-dela de sa durée de vie peuvent compromettre l'intégrité physique et les caractéristiques fonctionnelles du dispositif.
DESINFECTION ET DECONTAMINATION
Désinfection

Afin de minimiser le risque dexposmon professionnelle aux agents pathogénes véhiculés par voie sanguine, le produit peut étre traité par

\mmersmn dans des solutions dé & base d'acide p

STERILIZZAZIONE
Il dispositivo deve essere sterilizzato a vapore (ISO 17665-1) con ciclo di pre-vuoto a 134 °C per almeno 4 minuti |l dispositivo, prowvisto o
non di scatola di sterilizzazione, dopo essere stato pulito come sopra descritto, deve essere posto in una idonea busta sigillata, costituente
una barriera biologica, in modo da garantire che la sterilita sia mantenuta dopo il processo di sterilizzazione.
Dopo la sterilizzazione lasciare raffreddare il prodotto nell'ambiente. Non immergere il dispositivo in liquidi di qualunque tipo per
il Nonii il dispositivo in liquidi a base di ipoclorito di sodio o idrossido di sodio.
Impedire il contatto del dispositivo con oggetti metallici durante il ciclo di sterilizzazione
NOTA
Seguire sempre le istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione illustrate nel documento*Istruzioni per il
riprocessamento”, poiché un processo differente potrebbe causare una minore biocompatibilita del
dispositivo.
9. INDICAZIONI SUPPLEMENTARI PER IL REPROCESSING
Non & consentite pulizia e disinfezione automatizzate.
10._ CONDIZIONI AMBIENTALI PER L’USO E IL TRASPORTO

Temperatura consenlila in oondiziom d'mihzzo da +10°C a +35°C
da -20°C a +60°C
da 10% a 95%

L'imballo che contiene il dispositivo deve essere conservato in un ambiente privo di polvere, lontano da qualunque
fonte di calore e non deve essere esposto alla luce diretta del sole.

11. SMALTIMENTO

AN AwERTENZA!
Prima di smaltire il dispositivo, pulirlo, disinfettarlo e sterilizzarlo.
Per lo smaltimento rispettare inoltre le disposizioni di legge in materia in vigore nel proprio paese e le norme
igieniche dello studio del medico o della struttura ospedaliera.
12. CONSERVAZIONE
Maneggiare la camera di test con cura, facendo attenzione che non entri in contatto con oggetti affilati o appuntiti.
Dopo l'uso per la prima volta, la camera di test puo essere stoccata in un contenitore di sterilizzazione.
13.  DURATA PREVISTA
La camera di test & un oggetto molto delicato, sostituirlaimmediatamente se mostra segni di danneggiamento.
La camera di test deve essere sostituita dopo 25 cicli di riprocessamento anche se non mostra alcun segno di
usura o danneggiamento.

& AVVERTENZA|
Qualsiasi uso oltre i cicli di riprocessamento indicati o 'uso di componenti danneggiati e/o contaminati
costituisce esclusiva responsabilita dell'utente. Il mancato rispetto delle presenti istruzioni determina
I'annullamento della responsabilita del produttore.

14.  DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Si le produit est utilisé chez des patients porteurs d'EST (E! il doit étre dé

comprometire 'intégrité physique et les caractéristiques fonctionnelles du dispositif.
STERILISATION

Le dispositif doit étre stérilisé a la vapeur (ISO 17665-1) avec un cycle de pré-vide a 134 °C pendant au moins 4 minutes. Le dispositif, muni ou
non d'une boite de stérilisation, aprés avoir été nettoyé comme décrit ci-dessus, doit étre placé dans une envelcppe scellée appropriée,
i Apres la stérilisation,
laissez refroidir le produit & I'air libre. N'immergez pas le dispositif dans des liquides de tout type pour en accélérer le refroidissement. Nimmergez
pas le dispositif dans des liquides & base d'hypochlorite de sodium ou d'hydroxyde de sodium. Empéchez le contact du dispositif avec des objets

constituant une barriére biologique, de maniére a garantir que la stérilité est

apres le de

métalliques pendant le cycle de stérilisation.
REMARQUE
. Suivez toujours les instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation du document « Instructions
pour la réutilisation de produits médicaux », toute procédure s'en écartant risquant d'altérer la biocompatibilité
du produit.

9. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES CONCERNANT LA REUTILISATION
. Le nettoyage et la désinfection mécaniques ne sont pas autorisés.

10._ CONDITIONS AMBIANTES POUR LE FONCTIONNEMENT ET LE TRANSPORT

Température autorisée pendant I'utilisation : de +10°C a +35°C
Température autorisée pendant le transport : de -20°C a +60°C
Humidité relative pendant le transport : de 10 % a 95%

Le paquet contenant le produit doit étre stocké dans un environnement non poussiéreux, a I'écart de toute source de
chaleur, et ne doit pas étre exposé a la lumiére directe du soleil.

11, ELIMINATION

I\ ATTENTION!

. Nettoyez, désinfectez et stérilisez le produit completement avant de I'éliminer.

. Pour I'élimination, veuillez observer les dispositions |égales en vigueur dans votre pays et les réglements
d’hygiene du cabinet médical ou de I'hopital.

12. STOCKAGE

Manipulez la chambre test avec précaution, en prenant garde & ne pas la laisser entrer en contact avec des objets
acérés ou pointus.

. Apres la premiére utilisation, les chambres test doivent étre stockées dans un container de stérilisation.

13.  DUREE DE VIE PREVUE

La chambre test est un objet trés délicat, il est nécessaire de la remplacer des qu’elle présente le moindre signe de
dommages. La chambre test doit étre remplacée aprés 25 cycles de réutilisation, méme si elle ne montre aucun
signe d'usure ou de dommages.

A\ atTENTION!

. Toute utilisation au-dela du nombre de cycles indiqué ou toute utilisation de composants endommagés et/ou
contaminés engage la seule responsabilité de ['utilisateur. Le non-respect des présentes consignes annule la
responsabilité du fabricant.

14.  DESCRIPTION DES SYMBOLES

1é avec stérilisation &
la vapeur avec un cycle de pré-vide & 134 °C pendant 18 minutes. La désinfection/décontamination au-dela de sa durée de vie peuvent

de la estructura samlana de acuerdo a las ias de las La limpieza de los dispositivos
debe realizarse i te después de su utilizacion. Para limpiar el producto, reallce las siguientes operaciones:
(En la sala de limpieza)

Sumerja el dispositivo en el detergen neutro tibio. Siga las instrucciones de uso del fabricante del
detergente.
2. Aclare minuciosamente el dispositivo utilizando agua tibia hasta eliminar completamente el detergente.

Para evitar dafios, no utilice instrumentos punnagudos durante la Ilmpleza del dispositivo. La limpieza mas alla de la vida dtil pueden
comprometer la integridad fisica y las A del .

DESINFECCION Y DESCONTAMINACION
Desinfeccién
Para minimizar el riesgo de exposicion profesional a agentes patogenos transmisibles por via hemética, el producto puede ser tratado mediante
una inmersion en solucion a base de cido
Descontaminacion
Si el producto es utilizado con pacientes portadores de EET debe ser mediante
esterilizacion a vapor con un ciclo de prevacio a 134° durante 18 minutos. La desmfeccwn/descomamlnacwon més allé de la vida dtil pueden
comprometer la integridad fisica y las caracteristicas funcionales del dispositivo.
ESTERILIZACION
El dispositivo debe ser esterilizado a vapor (SO 17665-1) con un ciclo de prevacio a 134° durante al menos 4 minutos. El dispositivo, provisto o
no de caja de esterilizacion, debe haber sido limpiado segun la descripcion anterior y debe ser colocado en un sobre sellado apropiado, que
proporcione una barrera biologica, con el fin de garantizar que se mantenga la esterilidad después del proceso de esterilizacion.
Después de la esterilizacion, deje que el producto se enfrie a temperatura ambiente. No sumerja el dispositivo en ningun tipo de liquido para
acelerar el enfriamiento. No sumerja el dispositivo en ningln tipo de liquido a base de hipoclorito de sodio o hidréxido de sodio. Evite que el
dispositivo entre en contacto con objetos metdlicos durante el ciclo de esterilizacion.
INDICACION
. Observe siempre las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion que figuran en el documento
"Instrucciones para el reacondicionamiento”, ya que un proceso diferente podria menoscabar la
biocompatibilidad del instrumento.

9. INFORMACION ADICIONAL PARA EL REPROCESAMIENTO
. Esté prohibida la limpieza y desinfeccion a maquina.

10. CONDICIONES AMBIENTALES PARA OPERACION Y TRANSPORTE

Temp: permitida durante el uso: de +10°C a +35°C
Temp: permitida durante el D de -20°C a +60°C
Humedad relativa durante el transporte: de 10 % 95%

El envase que contiene al equipo tiene que guardarse en un entorno exento de polvo alejado de fuentes de calor, y
no debe ser expuesto a luz solar directa.

11.  ELIMINACION

£\ PRECAUCION!
Antes de desecharlo como residuo, limpie, desinfecte y esterilice completamente el equipo.
En el momento de eliminar el equipo como residuo, observe las disposiciones legales aplicables en su pais y
los reglamentos de higiene de la clinica u hospital.

12.  CONSERVACION

Trate la cdmara de comprobacion con cuidado y evitando todo contacto con objetos afilados o puntiagudos.
Después de haberla usado por la primera vez, la cdmara de comprobacion podra guardarse en un
contenedor de esterilizacion.

13.  VIDA UTIL PREVISTA

La camara de comprobacion es un objeto muy delicado; sustitiyalo inmediatamente en cuanto muestre cualquier

signo de dafio. La camara de comprobacion debe sustituirse después de 25 ciclos de reacondicionamiento, incluso

si no muestra ninguin signo de desgaste o dafio.

AN PRECAUCION!
Las consecuencias de usar el producto después de agotar los ciclos de reacondicionamiento admisibles
o por la aplicacion de componentes dafiados y/o contaminados es responsabilidad exclusiva del usuario.
El incumplimiento de estas instrucciones anula los deberes de responsabilidad del fabricante.

14. LEYENDA DE SIMBOLOS

Simbolo Descrizione

Symbole Description

Fabbricante (nome e indirizzo del fabbricante e, data di produzione, ove
appropriato)

Numero di catalogo

Codice lotto

Conservare all'asciutto

Fabricant (nom et adresse du fabricant et, date de fabrication, le cas échéant)

Simbolo Descripcion

Fabricante (Nombre y direccion del fabricante, y fecha de fabricacion, cuando se
aplica)

Numéro du catalogue

Code du lot

Maintenir au sec

Numero de catalogo

Cadigo de lote

Mantener en un lugar seco

Tenere lontano dalla luce del sole

Ne pas exposer aux rayons du soleil

Mantener alejado de la luz solar

Consultare le istruzioni per l'uso

Consulter les instructions d'utilisation

Consultar las instrucciones de uso

Non sterile Non stérile No estéril
Marchio CE Marque CE Marca CE
Dispositivo medico Dispositif médical Dispositivo médico
2D Matrix UDI 2D Matrix UDI 2y 5 2D Matrix UDI
01) UDI-DI, (10) codice lotto, (11) data di produzione, (241 di parte del - . R ) & - odi icacio 0 i
(clie)nte (10) codice lotto, (11) data di produzione, (241) numero di parte del (01) UDI-DI, (10) code du lot, (11) date de fabrication, (241) numéro de piéce du clent % (C(lJil?“L(JEDI DI, (10) Cadigo de lote, (11) fecha de fabricacién, (241) nimero de pieza del
FABBRICANTE FABRICANT FABRICANTE
OPTIKON 2000 S.p.A. OPTIKON 2000 S.p.A. OPTIKON 2000 S.p.A.
Via del Casale di Settebagni, 13 Via del Casale di Settebagni, 13 Via del Casale di Settebagni, 13
00138 Roma 00138 Roma - Italie 00138 Roma - Italia
Servizio Clienti Tel: 06.88.88.410 Fax: 06.88.88.440 Service Clientele Tel: +39-06.88.88.355 Fax: +39-06.88.88.440 Servicio de Atencion al Cliente Tel: +39-06.88.88.355 Fax: +39-06.88.88.440
E-mail: sales_optikon@bvimedical.com Adresse électronique: sales_optikon@bvimedical.com E-mail: sales_optikon@bvimedical.com
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Instructions for use
The instruction for use mentioned here is applicable to the following product numbers:

116001

1. DISCLAIMER

This device has been designed, produced and sold for use as described in this instruction for use. Use that does
not correspond to these instructions provided by OPTIKON could harm the patient and/or damage the device itself
as well as any instruments or accessories connected to it. These instructions for the use of the device must be read
along with the instruction for use for any instruments and/or accessories which will be used with it. In case of doubt
and/or if further information is required concerning the use of this product and related warranty conditions, please
consult your local distributor or local OPTIKON Customer Service before use. This product must not be modified
without the manufacturer's approval.

2. NOTES ON SAFETY

WARNING !
Hazard which leads to harm that can cause death or serious injuries.

CAUTION!
Hazard which leads to harm that can cause injuries with medical treatment.
NOTE
Hazard which leads to harm that can cause injuries without medical treatment.

3. AREAOF USE

3.1. INTENDED USE

This re-usable device is an accessory for OPTIKON phaco systems. It has been designed to simulate the fluid
dynamic conditions in the eye during priming process before the phacoemulsification surgery.

3.2. INDICATION

The test chamber simulates the anterior chamber of the human eye. It is used during the priming of the
phacoemulsification unit, in order to guarantee continuity of the irrigation/aspiration system circuit. Furthermore it is
used to verify that the selected I/A parameters will prevent a collapse of the anterior chamber.

3.3. CONTRAINDICATION

There are no known contraindications for the product when used in accordance with its intended use.

4. MESSAGE TO MANUFACTURER AND AUTHORITHIES
If a serious incident occurs in relation to this medical device, the user and / or patient must notify their Competent
Authority and the manufacturer and of this incident.

5. DEVICE COMPOSITION
This device consists of:
. connection tube to connect
the test chamber with the
silicone sleeve,
. test chamber for simulation
of the eye
6.  CONNECTION TO OTHER DEVICES
This product can be used only in combination with OPTIKON silicone sleeves.

7. INSTRUCTIONS FOR ASSEMBLY AND USE

NOTE

. This device is designed to be used at medical centres where eye surgery is performed. Its use is restricted to
qualified medical personnel only. Follow the instructions shown here taking care not to compromise sterility in
the operating area.

& CAUTION !
Risks due to the user’s level of experience

TEST CHAMBER (2 PCS)

Outcomes with use of the device can be affected by the user's level of experience.
. The user should be adequately trained in handling the device prior to its use.

& CAUTION!

Risk due to non-sterile device.

. Please follow the instructions for cleaning, disinfecting and sterilization in the document “Instruction for
reprocessing” prior to first use of the device.

NOTE

. Before and during use, avoid contact with metal objects, particularly if they are sharp and/or pointed.

. Place the test chamber always on the sleeve so that a perfect seal is obtained.

. Do not push the test chamber to the bottom of the sleeve in order to avoid difficulty in removing it.

. Do not use the equipment if it does not pass the priming test or the Irrigation/Aspiration balance test.
Carefully check the test chamber for damage and make sure it is positioned correctly.

. Dispose the test chamber if it shows any sign of wear or damage.

7.1, Fill the test chamber with sterile saline solution.

7.2.  Place the test chamber on the sleeve and push gently until it is perfectly sealed.

Follow the instructions of the relevant phaco system for the priming phase and for the irrigation aspiration test to
check the fluidic balance of the anterior chamber.

8. INSTRUCTIONS FOR REPROCESSING
CLEANING
Itis the task of the i to set up p based on to reduce the risk of personal exposure to
pathogens and to prevent damage to the device, published by professional organizations. Cleaning of reusable devices must occur
immediately after they are used. To clean the product, do the following
(In the cleaning department)

1 Immerse the device into a lukewarm neutral enzymatic detergent. Follow the instructions for use of the detergent
manufacturer.
2 Carefully rinse the device using lukewarm water until complete removal of the detergent.

To avoid damage to device, do not use sharp tools while cleaning the device. Cleaning beyond expected life can compromise the
integrity and, functional features of the device.

DISINFECTION AND DECONTAMINATION
Disinfection
To minimize the risk of professional exposure to pathogenic pathogens via the bloodstream, the product may be treated by immersion
in peracetic acid disinfectant solutions.
Decontamination
If the product is used with TSE carriers (transmissible spongiform encephalopathy), it must be decontaminated by sterilization with a
pre-vacuum cycle at 134 °C for 18 minutes. Disinfection/decontamination beyond expected life can compromise the integrity and,
functional features of the device.

STERILIZATION
The device must be steam sterilized with a pre-vacuum cycle (ISO 17665-1)at 134 °C for at least 4 minutes. Once the device, whether
or not sterilized, has been cleaned as described above must be placed in a suitable sealed envelope, which is a biological barrier, so
as to ensure that sterility is maintained after the sterilization process.
After sterilization let the product cool down into the environment.
Do not immerse the device in liquids of any kind to accelerate the cooling.
Do not immerse the device in liquids based on sodium hypochlorite or sodium hydroxide.
Prevent contact of the device with metallic objects during the sterilization cycle.

NOTE

. Always follow the instructions for cleaning, disinfecting and sterilization in the document “Instruction for
reprocessing” as a deviant process could result in a decreased biocompatibility of the device.

9. ADDITIONAL INFORMATION FOR REPROCESSING

. Machine cleaning and disinfecting is not allowed.

10.  AMBIENT CONDITIONS FOR OPERATION AND TRANSPORT

Allowed temperature in operation condition: from +10°C to +35°C
Allowed temperature in transport condition: from -20°C to +60°C
Relative humidity in transport condition: from 10% to 95%

The package that contains the device must be stored in a dust-free environment, far from any heat sources, and it
must not be exposed to direct sunlight.

11.  DISPOSAL

& CAUTION !

. Clean, disinfect and sterilize the device completely prior to disposal.

. For disposal, also observe the legal provisions applicable in your country and the hygiene regulation of the
doctor’s office or hospital.

12.  STORING

Handle the test chamber with care, being careful not to let them come into contact with sharp or pointed objects.
After being used for the first time, the test chamber may be stored in a sterilization container.

13.  EXPECTED LIFETIME

The test chamber is a very delicate object, replace itimmediately if it shows any sign of damage.

The test chamber must be replaced after 25 reprocessing cycles even if it does not show any sign of wear or
damage.

Gebrauchsanweisung
Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produktnummern:

116001 PRUFKAMMER (2 ST)

1. HAFTUNGSAUSSCHLUSSERKLARUNG

Dieses Produkt wurde ausschlieRlich fiir den in der vorliegenden Gebrauchsanweisung beschriebenen
Verwendungszweck konstruiert, hergestellt und verkauft. Jede von diesen von OPTIKON gegebenen Anweisungen
abweichende Verwendung konnte zu Verletzungen beim Patienten und/oder Schaden am Produkt bzw.
den angeschlossenen Instrumenten oder Zubehdrteilen fiihren. Neben der vorliegenden Gebrauchsanweisung fiir die
Benutzung des Produkts sind auch die Gebrauchsanweisungen samtlicher Instrumente und/oder Zubehorteile zu
beachten, die in Verbindung mit dem Produkt verwendet werden. Bei Unklarheiten und/oder falls Sie weitere
Informationen (iber die Verwendung dieses Produkts und die zugehdrigen Garantiebedingungen bendtigen, wenden
Sie sich vor Gebrauch des Produkts bitte an den néchsten Handler oder den nachsten OPTIKON-Kundendienst.
Anderungen an diesem Produkt bediirfen der Zustimmung des Herstellers.

2. SICHERHEITSHINWEISE

WARNUNG !
Weist auf eine Gefahr hin, die todliche oder schwere Verletzungen hervorrufen kann.

ACHTUNG !
Weist auf eine Gefahr hin, die Verletzungen bei medizinischer Behandlung hervorrufen kann.
HINWEIS
Weist auf eine Gefahr hin, die Verletzungen ohne medizinische Behandlung hervorrufen kann.

3. ANWENDUNGSBEREICH

3.1. ZWECKBESTIMMUNG

Dieses wiederverwendbare Produkt ist Zubehér fir Phakosysteme von OPTIKON. Es wurde dazu konstruiert, um die
fluiddynamischen Bedingungen im Auge im Rahmen des Fiillvorgangs vor der Phakoemulsifikationsoperation
zu simulieren.

3.2. ANWENDUNGSGEBIET

Die Testkammer simuliert die Vorderkammer des menschlichen Auges. Sie wird im Rahmen des Fiillvorgangs des
Phakoemulsifikators verwendet, um die Kontinuitdt des Spiil-/Absaugleitungssystemkreislaufs zu gewahrleisten.
Zudem wird mit ihr Gberpriift, ob die ausgewahlten Spiil-/Absaugleitungsparameter einen Kollaps der Vorderkammer
verhindern.

3.3. KONTRAINDIKATION

Es sind keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch des Produkts gemaR Zweckbestimmung bekannt.

4. MELDUNGEN AN HERSTELLER UND BEHORDEN

Wenn ein schwerwiegender Vorfall in Bezug auf dieses Medizinprodukt auftritt, miissen der Benutzer und / oder der
Patient seine zustandige Behorde und den Hersteller Gber diesen Vorfall informieren.

5.  ZUSAMMENSETZUNG DES PRODUKTS

Das Produkt besteht aus:

. um die T¢ mit der
Silikonhtilse zu verbinden,
. Testkammer zur Simulation des Auges

6. ANSCHLUSS AN ANDERE GERATE
Dieses Produkt kann nur in Verbindung mit Silikonhiilsen von OPTIKON eingesetzt werden.

7. MONTAGE- UND ANWENDUNGSHINWEISE

HINWEIS
Dieses Produkt ist fiir die Anwendung in medizinischen Einrichtungen konzipiert, in denen Augenoperationen durchgefiihrt werden. Es
ist fiir die ausschlieRliche Benutzung durch qualifiziertes Fachpersonal bestimmt. Folgen Sie den nachstehenden Anweisungen, ohne
dabei die Steriitat des Operationsbereichs zu gefahrden.

& VORSICHT!
Risiken durch unterschiedlichen Erfahrungsgrad von Anwendern

Die Behandlungsergebnisse unter Anwendung dieses Produkts kénnen durch den Erfahrungsgrad des Anwenders
beeinflusst werden.
Anwender sollten vor der Anwendung im Umgang mit diesem Produkt geschult werden.

& ACHTUNG !

Gefahr durch unsteriles Produkt.
Das Produkt ist nicht steril. Befolgen Sie daher bitte die zur Reinigung, D
"Wiederaufbereitungsanweisung" vor der ersten Verwendung des Geréts.

ion und Sterilisation im Dokument

HINWEIS

. Vor und wahrend dem Gebrauch ist die Beriihrung mit | zu e wenn diese scharf
und/oder spitz sind.

. Stellen Sie die Testkammer so auf die Hillse, dass eine perfekte Abdichtung erzielt wird.

. Driicken Sie die Testkammer nicht auf den Boden der Hiilse, damit Schwierigkeiten beim Entfernen vermieden werden.

. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn es den Filltest oder den Spiil-/Absaugg nicht hat. Uberpriifen Sie
die Testkammer sorgféltig auf Schaden und stellen Sie sicher, dass sie richtig positioniert ist.

. Entsorgen Sie die Testkammer, wenn sie Gebrauchs- oder Schadensspuren aufweist.

7.1, Fillen Sie die Testkammer mit steriler Salzlésung.

7.2. Stellen Sie die Testkammer auf die Hilsen und driicken Sie sie leicht, bis sie perfekt angedichtet ist.

Befolgen Sie die Anweisungen fiir das entsprechende Phakosystem fiir die Fiillphase und fiir den Spiil-/Absaugtest, um das
Flissigkeitsgleichgewicht der Vorderkammer zu tiberpriifen.

8.  WIEDERAUFBEREITUNGSANWEISUNG

REINIGUNG
Es ist Aufgabe der Kinischen Einri i u die auf den verffentiichten Empfehlungen der
Berufsorganisationen basieren, um die Gefahr fiir das Personal zu reduzieren, Erregern zu werden und Schaden an
der Vorrichtung vorzubeugen. Die Reinigung der wiederverwertbaren Vorrichtungen muss sofort nach ihrem Gebrauch erfolgen. Fir die
Sauberung des Produktes wie folgt vorgehen:
(Im Séuberungsbereich)

1. Tauchen Sie der Vorrichtung in das Enzymwaschmittel. Befolgen S\e die i des V ittelnerstellers..

2. Sorgfaltig der Vorrichtung bis zur volistandigen desR ittels mit Wasser (

Zur Vermeidung von Schaden wéhrend der Reinigung der Vorrichtung keine spitzen Instrumente benutzen.
Die Reinigung Uber die Nutzungsdauer hinaus kann die Unversehrtheit, und/oder die funktionellen Eigenschaften der Vorrichtung
beeintréchtigen.

DESINFEKTION UND DEKONTAMINATION
Desinfektion
Um das Risiko einer pr i i Erregern, die Gber die Blutbahn libertragen werden kénnen, so gering
wie mdglich zu halten kann das Produkt durch Eintauchen in desinfizierende Lsungen auf der Basis von Peressigsaure behandelt werden.
Dekontamination
Wird das Produkt bei Patienten verwendet, die Trager von TSE
Minuten lang mit Dampf sterilisiert werden.
D Uber die Nut:

spongiforme E sind, muss es bei 134 °C ,18

hinaus kann die Unversehrtheit, und/oder die funktionellen Eigenschaften der

Vorrichtung beeintréchtigen.

STERILISIERUNG
Die Vorrichtung muss bei 134 °C mindestens 4 Minuten lang mit Dampf und einem Vor-Vakuumzyklus sterilisiert werden (ISO 17665-1). Die
Vorrichtung muss, mit oder ohne Sterilisierungsbox, nachdem sie wie oben beschrieben, gereinigt wurde, in eine entsprechend versiegelte
Tiite mit biologischer Schranke gegeben werden, um zu gewahrleisten, dass die Sterilisation auch nach dem Sterilisationsvorgang aufrecht
erhalten wird. Nach der Sterilisation das Produkt bei Raumtemperatur abkiihlen lassen. Auf keinen Fall die Vorrichtung in irgendeine
Flissigkeit tauchen um die Abkiihlung zu beschleunigen.Auf keinen Fall die Vorrichtung in irgendeine Fliissigkeit tauchen, dle auf

oder i basieren. Den Kontakt der g wahrend des ili mit !
vermeiden.
HINWEIS
. Befolgen Sie immer die Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation im Dokument “Wiederaufbereitungsanweisung”, da
ein Verfahren die Bi at des Geréts verringern kann.

9. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

. Das Reinigen und Desinfizieren mit einer Maschine ist nicht erlaubt.

10. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FUR BETRIEB UND TRANSPORT

Zulassige Temperatur im Betrieb: ohne Vorgaben +10°C | bis +36°C
Zulassige Temperatur beim Transport: ohne Vorgaben -20°C bis +60°C
Relative L igkeit beim Transport: ohne Vorgaben 10% bis 95%
Die Packung mit dem darin enthaltenen Produkt muss in einer staubfreien Umgebung in sicherer Entfernung von
Warmequellen und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahrt werden.

11.  ENTSORGUNG

N AcHTUNG!

- Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie das Produkt vor dem Entsorgen.

- Beachten Sie bei der Entsorgung die geltenden gesetzlichen Bestimmungen in Ihrem Land und die ygienevorschriften in der Arztpraxis oder
dem Krankenhaus.

12. LAGERUNG

Gehen Sie vorsichtig mit der Testkammer um und achten Sie darauf, sie nicht mit scharfen oder spitzen Objekten in

Beriihrung kommen zu lassen. Nach der ersten Verwendung kann die Testkammer in einem Sterilisationsbehélter

gelagert werden.

13. ERWARTETE LEBENSDAUER

Die Testkammer ist sehr empfindlich und muss daher sofort ausgetauscht werden, wenn sie Zeichen einer

Beschédigung aufweist. Die Testkammer muss nach 25 Wiederaufbereitungszyklen ausgetauscht werden, auch wenn

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO
HacTosiLuas MHCTPYKLMS N0 MPUMEHEHIIO OTHOCUTCA K CEAYIOLLMM apTUKyniam:

116001 TECT-KAMEPA (B YNAK. 2 LUT.)

1. OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTH

[laHHoe yCTpoiicTBO pa3paboTaHo, MPOM3BEMIEHO W Pean3oBaHO /NS MPUMEHEHNS MO Ha3HaYeHVIo, OMMCaHHOMY B 3TO
VHCTPYKLM 10 MPUMEHEHI0. icrionb3oBaHve C HapyLLEHWeM ykasaHui, BblaaHHbIX dypmoit OPTIKON, moxeT HaHecTi Bper
nawvesTy Wi noBpeauTb Camo YCTPOICTBO, @ Taloke WHCTPYMEHTbI W MPUHAZTIEXHOCTH, MPUCOEAVHEHHbIE K HEMy.
HeobxoaMMo 03HaKOMUTBCS C 3TOM MHCTPYKUMER MO MPUMEHEHWMI0 YCTPOIACTBA, @ TakKe C MHCTPYKLMAMM no
MPUMEHEHMIO K MHCTPYMEHTaM WM MPUHAANEXHOCTSM, MCMOMb3yeMbIM BMeCTe C YCTPOIACTBOM. B cnyvae
COMHEHwi? /nu npyu noTpebHocTh B Gonee noapobHOi MHGOPMALIM OTHOCUTENBHO UCTIONBL30BAHMSA 3TOTO M3aenns
1 YCTIOBMIA rapaHTMM NPOCUM Bac Nepes NpUMeHeHeM oBpaTUTbCs K BalleMy AUCTPUBLIOTOPY UMK B MECTHbIN
cepaucHbIl LieHTp OPTIKON. 3anpelyaetcs moandukaums nanenus 6es pasy {151 NPOU3BOAUTENS.

2. 3AMEYAHUA NO BE30MACHOCTU

£\ 0CTOPOXHO !
ONacHoCTL NPUYMHEHIS BPeAa, KOTOPbI/ MOKET NPUBECTY K CMEPTI 1 TAXENLIM TpaBMam.

BHUMAHMUE !
OnacHoCTL MPUYMHEHUS BPEAA, KOTOPBII MOXET MPUBECTU K TpaBMaM, TPEGYHOLLAM MEMULIMHCKOTO NeYeHus.
TNPUMEYAHUE
OnacHoCTL MPUYKMHEHNS BPEAA, KOTOPbII MOXET MPUBECTY K TpaBMaM, He TPEGYHOLLM MEAULIMHCKOTO NeyeHus.

3. OBMNACTb NPUMEHEHUSA

3.1. NPUMEHEHUE NO HASHAYEHUIO

[laHHoe YCTPOICTBO SIBNSETCH MHOropa3oBbiM akceccyapoM K cuctemam chakoamynscucpukaumn OPTIKON. OHo
npegHasHa4yeHo Ana uMuTayunm  ruapoavHaMU4eckux ycnoamﬁ B rnasy BO BpeMdA 3Ttana npeaBapuTenbHOro
HanoNHeHNs nepep onepaLmeit ¢ npuMeHeHeM akoamynbeudmkaLmui.

3.2.  MOKA3AHUE K MPUMEHEHWUIO

TectoBas Kamepa WMUTUPYeT MNEepefHIol Kamepy 4YenoBe4yeckoro rnasa. OHa ucnonb3yetcs BO BpemMA
npeaBapuUTENbHOTO HaMoMHEHHs YCTpoiicTBa (hakoaMynbCuduKkaLm, Y4ToBbl rapaHTUPOBaTL HEMPEPLIBHOCTb KOHTYpa
cucTeMbl vppurauymv/acnupaumi. Kpome TOro, OHa NpUMEHsieTCs Ans NOATBEPXAEHUS TOrO, YTO BblGpaHHble
napameTpbl uppuraLuu/acnupaLimi He npuBeayT k CMATUIO NepefHei kamepbl.

3.3. NPOTUBOMNOKA3AHUA

npOTVIBOI'IOKaGaHMﬂ K MCNONb30BaHMIO U3aAenus Npyu NpUMEHEeHUN NO Ha3HAYEeHUH0 HEU3BECTHbI.

4. COOBLUEHWE U3rOTOBUTENIO U YYPEXAEHNAM
B cnyyae cepbe3Hoit aBapun B OTHOLLEHIM [JaHHOTO MEAWMLIMHCKOrO YCTPOUCTBA, 3aTparisaioLLel onepatopa unu
[ipyroe nuLio, onepaTop (nu OTBETCTBEHHOE NLI0) 06si3aH cooBLLMTL 06 3TOI Cepbe3HO aBapun MPOU3BOANTENHO 1
€70 KOMMETEHTHOMY OpraHy.
5. CTPOEHME YCTPOWCTBA
,D,aHHoe YCTPOVICTBO COCTOMT U3 CieAYHoLL
Tpy6ka Anst
. TecToBas kamepa Anst UMUTaLMK rnasa

6. MOACOEAVHEHME K APYIVM YCTPONCTBAM
OTOT NPOAYKT MOXET NPUMEHSTLCS TOMBKO C CUMKOHOBLIMU NaTpybkamu npoussoactea OPTIKON.

7. YKA3AHMA NO CBOPKE U NPUMEHEHUIO

TNPUMEYAHNE
. 370 yCTpOit ans 8 LiHTPaX, B KOTOPbIX MPOBOAATCA OGHTaNbMOIIOrUIECKUe OniepaLiuut.
3oy i ans TONbKO nepcoHanom. CnepyiTe npuBeAEHHbIM HIKe
, CTPOro 0CTb B i1 30He.
AN BHuMAHKE

Puck B CBA3M C HEAOCTATO4HBIM ONbITOM NONb30BATENS

Ha pesynbTatbl NPUMEHEHUsA yCTpOI;ICTBa MOXeT NOBNUATL YPOBEHb NOATOTOBKW NMONb3oBaTeNd.

. Tepen 1cnonb3oBaHIEM YCTPOVICTBA NONb30BATENL AOMKEH MPOITH COOTBETCTBYIOLLIEE 0BYyeHHe.

& BHUMAHUE !

Puck B CBA3M C HECTEPUIBHBIM YCTPONCTBOM.

. YCTPOVCTBO HECTEPUNLHO. B CBA3M C 3TUM Nepe/ NepBbIM MpUMeHEHUEM YCTPOICTBA BLINONHATE YKa3aHts M0 OWACTKE, AeavHGeKLm
W CTEpUIMA3aLIMM, NPVIBEAEHHBIE B [JOKyMEHTe ‘VIHCTPYKLS: 110 MOBTOPHOR 0GpatoTke”.

TNPUMEYAHNE

. Jlo v 80 Bpems KoHTaKTa ¢ KMMM, 0COGEHHO OCTPLIMU WM OCTPOKOHEHHBIMM, MPEAMETaMM.

. Bceraa nomewyaiite TECTOBYH0 kamepy Ha natpyBok Tak, 4ToGbl A0GUTECS UAEANBHOTO YINOTHEHNS.

. He BnasnuBaiite TecToBylo kamepy 10 AHa naTpy6ika, nHave 3aTem eé GynerT TpyaHO CHSTb,

. He vcnonbayiiTe YCTPOVICTBO, €CIIM OHO HE MPOLLINO UCTbITaHMS! 0ro un GanaHca cucTeme!
vppuraupw/acnupalui. TiiatensHo NPOBEpTE TECTOBYIO Kamepy Ha [ , 4TO OHa

. Yaanure TeCTOBYIO KaMepy, €Cn OHa UIMEET NPU3HAKM U3HOCA W NOBPEXAHNS.

7.1. HanonHuTe TECTOBYI0 KaMepy CTEPUIbHBIM CONEBLIM PACTBOPOM.

7.2. Momectute TEeCTOBYIO kamepy Ha I'IanyﬁOK v cnerka Hagasute, 4ToGbI FlOﬁMTbCS! unaeanbHOro ynnoTHeHUs.
Cne/:(yme YKa3aHWAM UHCTPYKLAN coomeTcmylou.(eM CUCTEMbI (pakoamynbcmbmmumm 10 3Tany npeasapuTensHoro
HaMOMHEHVS 1 TECTUPOBAHMS CHCTEMbI MPPUTALMW/ACTIPALYK, YTOBLI MPOBEPHTL XUOKOCTHbIN BarnaHc nepeaHeil kamepbl.
8. MHCTPYKUMA N0 NOBTOPHON OBPABOTKE

OYUCTKA
PeXA obsisaHo  Ha X

| Ana pucka MUKDOOPTaHU3MOB 11 MPE/IOTBPALLEHNS  NOBPEXTEHY
ycmowcma OuMCTKY MHOrOPa30BbIX YCTPOICTB CrieAyeT NPOU3BOANTL CPasy NOCHe UX UCNONb30BaHMS. [INst O4UCTKM M3AENKS BbINOMHIT
crieyloluue AeicTBIS:
(B NoapasaeneHnn ouncTku)
1. TMorpy3ute BCe KOMMOHEHTBI YCTPOIICTBA B 3H3NUMHOE MOLLee cpefcTBo. Cobniopaiite no
MOIOLLIETO CPeACTBa.
0 [ it POVICTBA TENroiA BO/I/ /40 NOMHOTO Y/ianeHust MOIOLLIEN0 CPEACTBa.

ﬂnsl npoMblBaHm EHyTpeHHeM 4acTy TpyBOK MCronb3yiATe 0AHOPa3OBbIiA WNPUL C TeNnoBaToM BOAOM.
UroBbl M3bexaTb NOBPEXAEHHiA, He UCTIONb3yiATe NP 04MCTKe YCTPOVCTBA OCTPblE MHCprMeHTb\
QumCTKa M0 MCTEYEHI NPEaNonaraeMoro cpoka CriyxGbl MoryT
[E3NHOEKUMA U OBE33APAXWUBAHUE

Hble CBOICTBA YCTPOMCTBA.

DesnkHdbekuns

YroBbl cBecTv k puck it MUKDOOPraHU3MOB U3 KPOBOTOKA,
u3genue creayet obpabatbisatb nyTeM NOTPyKeHUs B PacTBOPbI NEPYKCYCHOV KUCTOTBI.

06e33apaxuBaHue

Ecnn w3penve ans i TSE (1 i ry6uatoit ero cneayet b nyTem
CcTepunm3aLyy B hOpBaKyyMHOM LMKNE Npu TeMnepaType 134 °C Ha npo‘m)keuwm 18 MUHYT. u (unm) Of no

VICTEYEHVM NPEANONaraemoro cpoka criyxkGl MoryT
CTEPUNU3ALMA

YCTpOVCTBO CrieayeT CTepuniu3oBaTh NapoM B (hopeakyyMHOM Liukne npu Temnepatype 134 °C Ha npotsbkeHun 4 MuHyT (ISO 17665-1).
TMocrie O4MCTKM YCTPOICTBA COTNACHO ¢ OT TOr0, GbINO OHO CTEPUMM3OBAHO UMK HET,
Takoe VCTBO CeayeT B ii rep  naker, 6Gronoruyeckum Gapbepom, AN MoAnepKaHs
CTEPUIbHOCTU Nocne npouecca Mocne , 110Ka M3iene OCTLIHET /10 TeMNepaTypbl Okpyxatolijeit
cpefibl. He crieayeT norpyxaTb YCTPOACTBO B kakue-NGO XWAKOCTU ANA YCKOPEHUs oxnaxpeHus. He norpyxaiite YCTPOMCTBO B XMAKOCTA
Ha OCHOBE MUMOXTIOPUTA HATPUSt UM rvapokckaa HaTpus. CrieayeT usberatb KOHTaKTa yCTPOWCTBA C METaIECkUMU NpeaMEeTamu BO
BpEMS UMKA CTEPUNMA3aLIN.

NOBTOPHAA CTEPUNU3ALIUA

Hble CBOVCTBA YCTPOVCTBA.

NOBTOPHO 370 YCTPOVICTBO NOCME 3aBepLUeHst ero cpoka criyxkGbl. MosepxHocTHas oBpaBoTka (cyxvm
apOM, W NapOM, WA a30M STWNEHOKCTIOM, WU NNa3moii) 1IoGre: 3aBEPLLIEHNS €0 CPOKA CNYKGbl MOXET HapyWTb (Manieckyo
[ cBoicTea
TNPUMEYAHNE
. Crporo cnepyitte 10 O4UCTKE, [ g B “VIHCTpYKUMS NO NOBTOPHOI

o6paboTke”, Tak kak Apyrvie cnocoBbl MOryT NPUBECTY K

9. [IONONHUTENbHASA UHOOPMALIUA O NOBTOPHOW OBPABOTKE

. M

wncTka u He
10.__YCINOBWS OKPY)XAIOLEW CPEfbI MPW PABOTE U TPAHCMOPTUPOBKE
Ac Temneparypa B paboyem or +10°C | mo +35°C
Ac Temnepatypa npyu TpaHCOPTUPOBKe: or -20°C_ | mo +60°C
[$] NpY TPaHCMOPTMPOBKe: or 10% 1o 95%

yI'IaKOBKy C yCTpOIZCTBOM cnepayeT XpaHuTb B obecrblneHHOM nomeLyeHnn, Baany oT UCTOYHUKOB Tenna 1 NpsmMoro
COJTHEYHOro cBeTa.

1. YTUNU3ALMA

A\ BHAMAHME !
. Mepen y it cnenyet O4UCTUTD, [ i
. Mpuy L TaKKe MeCTHble i B Balllelt CTpaHe, ¥ CaHUTapHO-

KIMHVKY Uk 6

12.  XPAHEHUE

O6pau.gav“|re0b C TECTOBOW Kamepoﬁ OCTOPOXHO, He AonyCKasA KOHTaKTa C OCTPbIMIA U OCTPOKOHEYHbIMU
npeﬂMeTaw.I‘locne nepBoro UCrnosib30BaHUA TECTOBYHO Kamepy MOXHO XpaHWUTb B CTEPUNU3ALIMOHHOM KOHTeﬁHepe.
13.  PACYETHbIN CPOK CTYXEbI

TecroBas Kamepa ABnseTca 04eHb XPYnkUM KOMMOHEHTOM, 3ameHsiiTe ero HeMeAsIeHHO npu noGom npu3Hake
nospexaeHus. TecToByto kamepy creayeT 3aMeHsTb Nocne NpoBeaeHns 25 LMKNoB NOBTOPHOI 06paboTku, Aaxe

& CAUTION ! sie keine Gebrauchs- oder Schadensspuren aufweist. €C1 OHa He 0GHapyXXVBaET CeAioB U3HOCA MM NOBPEXAEHMS.
. Any use beyond the given reprocessing cycles or the use of damaged and/or contaminated components is A ,
the sole responsibility of the user. Failure to observe these instructions nullifies liability of the manufacturer. A ACHTUNG! ) ) ) ) BHUMAHUE |
Jede \ g liber die Wiederal hinaus oder die Verwendung beschédigter und/oder . [py UCNONb30BaHUM CBEPX YKa3aHHOTO YKCTIA LIKTIOB NOBTOPHOM 06paBoTK UM MCMOMb30BaHUN NOBPEXAEHHBIX W/
verunreinigter Komponenten liegt in der alleinigen Vi des Diell dieser Ar macht die 3arpA3HEHHbIX KOMMOHEHTOB BCS OTBETCTBEHHOCTb NOXUTCA Ha nonb3aoeartens. Mpu HecoBnoAeHNN AaHHbIX ykazaHuil niobas
Haftung des Herstellers ungiiltig. HHOCTb ens
14. SYMBOLOGY 14. SYMBOLE 14.  UCMONb3YEMbIE CUMBONbI
Symbol Description Symbol Beschreibung Cumeon Onucaunve

Manufacturer (name and address of manufacturer and, date of
manufacture, if applicable)

Hersteller (Name und Anschrift des Herstellers und, Herstellungsdatum, soweit zutreffend)

Catalog number

Batch code

Keep dry

Keep away from sunlight

MpoussoauTens (HasBaHme v aapec U3roTOBUTENS 1, aTa NPOU3BOACTBA, ECNN
NpUMEHNMO)

KaTanoxHblit Homep

Katalognummer
Chargenbezeichnung
T Trocken aufbewahren
~N
I Vor Sonnenlicht schiitzen
2N

Koa napTum
T" [lepxatb B CyXoM MecTe
e
Z t OBeperarb OT COMHEUHONO CBETa
a

Consult instructions for use

Gebrauchsanweisung befolgen

CobntopaTb MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO

Non sterile

Nicht steril

HectepunbHo

CE Mark

Medical Device

CE-Kennzeichnung

3Hak CE

MeaunumHckoe ycTpoicTBo

2D Matrix UDI
(01) UDI-DI, (10) Ko naptum, (11) nata uarotoBnenus, (241) Homep AeTanu KnueHTa

2D Matrix UDI
(01) UDI-DI, (10) lot number, (11) production date, (241) customer part
number
IANUFACTURER
OPTIKON 2000 S.p.A.

q3

Fax: +39-06.88.88.440

Via del Casale di Settebagni, 13

00138 Rome - ltaly

Customer Service Tel: +39-06.88.88.355

E-mail: sales_optikon@bvimedical.com

Medizinprodukt
2D Matrix UDI
(01) UDI-DI, (10) Chargenbezeichnung, (11) Produktionsdatum, (241) Kunden-
Teilenummer
HERSTELLER
OPTIKON 2000 S.p.A.

q3

Fax: +39-06.88.88.440

Via del Casale di Settebagni, 13

00138 Rom - Italien

Kundendienst Tel: +39-06.88.88.355

E-mail: sales_optikon@bvimedical.com

MPOV3BOUTENb
OPTIKON 2000 S.p.A.

Via del Casale di Settebagni, 13

00138 Roma - UTANKA

OBcnyxuBaHue KNUEHTOB
UCHMO

q3

Tel: +39-06.88.88.355 Fax: +39-06.88.88.440

sales_optikon@bvimedical.com
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