ROB®TIP G2

Surgilim, LLC Model TPSG2 (RoboTip G2) for exclusive
use with Surgilim, LLC Model RMSG2 (RoboMarker G2)
— sold separately

Instructions for Use

Contraindications: DO NOT USE ROBOMARKER
G2, ROBOTIPS G2, WITH ANY PATIENT THAT HAS
SENSITIVITY OR ALLERGY TO GENTIAN VIOLET
(CRYSTAL VIOLET) DYE.

ONLY USE THE G2 ROBOMARKER SYSTEM ON
HEALTHY CORNEAS. DO NOT USE ON INFANTS.

Congratulations! Thank you for purchasing your Box of
RoboTip G2. Please read these instructions carefully to
achieve the best possible results.

Description: The single use TPSG2 RoboTip is used

with the reusable RMSG2 RoboMarker Handle to apply
reference marks at a prescribed axis angle to the surface
of the cornea or adjacent corneal/scleral junction. The
handle maintains marking tip angular position using an
enclosed pendulum system and includes a fixation light,
projected laser target alignment lines, and an axis dial
brake to aid in corneal axis mark placement.

Indications for Use: The RoboMarker G2 (RMSG2) and
the RoboTip G2 (TPSG2) are used in combination as

a corneal marking system. The system places highly
accurate marks on the cornea as well as the peripheral
corneal/scleral junction for Toric Intraocular Lens
alignment, Femto-Laser Cataract Surgery, Limbal Relaxing
Incisions, and other refractive ocular procedures.

Specifications:

+ Physical: 25mm X 39mm X 8mm, 1g

+ Materials: Proprietary dry ink formula of
Gentian Violet (Crystal Violet) and Carbon on a
Polycarbonate Carrier Tip and a XLPE protective
cap.

+ Packaging: Poly/Paper sealed pouch with tear
notches.

+ Mark Geometry:

CAUTION:

The RoboMarker G2 should only be used by
healthcare professionals.

The RoboMarker G2 and RoboTip G2 are precision
instruments and must be handled with care to
prevent damage that will adversely affect marking
accuracy.

Only use RoboMarker G2 and RoboTip G2 for

its intended use and as directed within these
instructions.

The Single-use RoboTip G2 is sterile via Gamma
Radiation and intended for single use ONLY. Do
NOT attempt to re-sterilize or re-use on more than
one patient.

Do NOT use RoboTip G2 if the sterile pouch is
damaged.

Compatibility: The RoboTip G2 is only compatible with the
RoboMarker G2 handle (produced and sold separately by
Surgilam, LLC). Do not attempt to use the RoboMarker G2
or RoboTip G2 with other marking systems.

CAUTION: RoboTip G2 is a light-sensitive product. Protect
from light exposure until the day of use. The RoboTip G2
is a STERILE component that should never be re-used.

Marking Posture: The RoboMarker G2 handle is a
pendular gravity-based device that must be held

+ Corneal - 1.2mm lines spaced by 7.5mm internal
optical zone

+ Scleral — 1.2mm lines spaced by 12mm internal
optical zone

Sterility: Radiation, Gamma, 1ISO 11137 VDmax25

Part Identification
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Protective Foam Cover
Transferable dye marking edge.
Single-use RoboTip G2

Vernier Indicator Line

Axis Dial 5.

Surgilam, LLC Modell TPSG2 (RoboTip G2) zur ausschlieBlichen
Verwendung mit Surgilam, LLC Modell RMSG2 (RoboMarker G2) —
wird gesondert verkauft.

Gebrauchsanweisung

Herzlichen Glickwunsch! Vielen Dank, dass Sie sich fiir eine
Packung RoboTip G2 entschieden haben. Bitte lesen Sie die
Gebrauchsanweisung aufmerksam durch, um bestméglichen
Ergebnisse zu erzielen.

Beschreibung: Die Einweg-TPSG2 RoboTip wird zusammen mit dem
wiederverwendbaren RMSG2 RoboMarker Griff zum Setzen von
Referenzmarkierungen in einem verschriebenen Achsenwinkel auf
der Oberflache der Hornhaut und im benachbarten Ubergangsbereich
zwischen Hornhaut und Lederhaut verwendet. Der Griff behélt die
Winkelposition der Markierungsspitze mit Hilfe eines Pendelsystems
bei. Dartiber hinaus verfiigt der Griff zur Unterstiitzung fiir

das Setzen von Markierungen in der Hornhautachse Uber ein
Fixierungslicht, projizierte Ausrichtungslinien fiir das Laserziel und
eine Bremse fiir die Achsenskala.

HORIZONTALLY for accurate marking. The RoboTip

G2 must be inserted on the RoboMarker G2 handle

in accordance with the product instructions. Once the
RoboTip G2 is properly inserted on the RoboMarker G2
handle, the single-use RoboTip G2 is directed towards the
patient who should be in an upright position with their head
similar to an upright slit lamp position (or positioned like it
was when the patient’s K Readings were obtained).

CAUTION: RoboMarker cannot be oriented vertically such
as with a patient in a supine position. Any attempt to do
so will result in inaccurate mark placement due to ocular
cyclotorsion and loss of pendular gravitational effect.

Inserting a single-use RoboTip G2 into the RoboMarker
G2

NOTE: The RoboTip G2 is a 2-position marking tip. The
shipped position is the peripheral corneal/scleral marking
position. To achieve an inner corneal marking position,
press down between the marking edges after the tip
cylinder has been seated into the G2 axis dial receptacle.

1. Open the pouch and remove the single-use RoboTip

Kontraindikationen: DER ROBOMARKER G2 UND DIE ROBOTIPS
G2 DURFEN NICHT BEI PATIENTEN MIT EINER EMPFINDLICHKEIT
GEGENUBER ODER EINER ALLERGIE GEGEN DEN FARBSTOFF
ENZIANVIOLETT (KRISTALLVIOLETT) VERWENDET WERDEN.
DAS G2 ROBOMARKER SYSTEM NUR BEI GESUNDER
HORNHAUT ANWENDEN. NICHT ZUR VERWENDUNG BEI
KLEINKINDERN.

ACHTUNG:

Der RoboMarker G2 darf nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

+ Der RoboMarker G2 und die RoboTip G2 sind
Prazisionsinstrumente und miissen zur Vermeidung von
Beschéadigungen, die die Genauigkeit der Markierung
beeintrachtigen, mit der nétigen Vorsicht behandelt werden.
Verwenden Sie den RoboMarker G2 und die RoboTip G2 nur
entsprechend ihrem bestimmungsgeméBen Gebrauch und
dieser Gebrauchsanweisung.

« Die Einweg-RoboTip G2 wurde mittels Gammabestrahlung
sterilisiert und darf NUR einmal verwendet werden. Sie

Indikationen fiir die Verwendung: Der RoboMarker G2 (RMSG2)
und die RoboTip G2 (TPSG2) werden zusammen als Hornhaut-
Markierungssystem verwendet. Das System setzt hochgenaue
Markierungen auf der Hornhaut sowie auf dem seitlich davon

dirfen NICHT versuchen, die Spitze erneut zu sterilisieren
und bei mehr als einem Patienten zu verwenden.

Sie durfen die RoboTip G2 NICHT verwenden, wenn

der sterile Beutel beschadigt ist.

gelegenen Ubergangsbereich zwischen Hornhaut und Lederhaut fiir
die Ausrichtung torischer Intraokularlinsen, Kataraktoperationen mit
Femtosekundenlaser, limbusnahe Entlastungsschnitte und andere
refraktive Augenverfahren.

Spezifikationen:

Physikalisch: 25 mm x 39 mm x 8 mm, 1 g

Materialien: Unternehmenseigene Formulierung einer

Trockentinte aus Enzianviolett (Kristallviolett) und Kohlenstoff

auf einer Tragerspitze aus Polycarbonat und einer

Schutzkappe aus XLPE.

Verpackung: Versiegelter Beutel aus Poly/Papier

mit EinreiBkerben.

Geometrie der Markierungen:

* Hornhaut — 1,2 mm Linien getrennt durch eine 7,5 mm
breite interne optische Zone

« Lederhaut — 1,2 mm Linien getrennt durch eine 12 mm
breite interne optische Zone

Sterilitat: Gammabestrahlung gemaB I1SO 11137 VDmax25

Teilekennzeichnung
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Schutzabdeckung aus Schaumstoff
Markierungskante des

Ubertragbaren Farbstoffs
Einweg-RoboTip G2

Linienanzeiger mit Feineinstellung 5.
Achsenwaéhlskala
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Modelo TPSG2 (RoboTip G2) de Surgilim, LLC para uso
exclusivo con el modelo RMSG2 (RoboMarker G2) de Surgiltm,
LLC. Se venden por separado.

Instrucciones de uso

iEnhorabuena! Gracias por comprar la caja de puntas
RoboTip G2. Lea estas instrucciones detenidamente para
lograr los mejores resultados posibles.

Descripcién: La TPSG2 RoboTip de un solo uso se utiliza con
el mango reutilizable RMSG2 RoboMarker para aplicar marcas
de referencia en un angulo de eje prescrito sobre la superficie
de la cérnea o la unién esclerocorneal adyacente. El mango
mantiene la posicién angular de la punta de marcado mediante

Kompatibilitat: Die RoboTip G2 ist nur mit dem RoboMarker G2 Giriff
(hergestellt von und gesondert verkauft durch Surgilum, LLC)

kompatibel. Versuchen Sie nicht, den RoboMarker G2 oder die
RoboTip G2 mit anderen Markierungssystemen zu verwenden.

VORSICHT: Die RoboTip G2 ist ein lichtempfindliches Produkt. Bis
zum Tag der Verwendung vor Licht schiitzen. Die RoboTip G2 ist
eine STERILE Komponente, die unter keinen Umstanden mehrmals
verwendet werden darf.

Halten des Griffs zur Markierung: Der RoboMarker G2 Griff

ist ein Gerat, das auf der Schwerkraft basiert und mit einem

Pendel ausgestattet ist. Daher muss es flir genaue Markierungen
WAAGERECHT gehalten werden. Die RoboTip G2 muss gemal
den Produkthinweisen in den RoboMarker G2 Griff eingesetzt
werden. Nach dem ordnungsgeméBen Einsetzen der RoboTip G2
in den RoboMarker G2 Giriff wird die Einweg-RoboTip G2 in Richtung
des Patienten gehalten. Dieser sollte aufrecht sitzen und seinen Kopf
etwa so halten, wie bei einer Spaltlampenuntersuchung in aufrechter

Position (oder wie beim Ermitteln der K-Werte der Hornhaut).

ACHTUNG: Der RoboMarker kann nicht vertikal ausgerichtet

werden, was zum Beispiel der Fall wére, wenn sich der Patient in
Ruckenlage befindet. Jeder derartige Versuch fuhrt aufgrund einer
Zyklorotation des Auges und eines Verlusts des Gravitationseffekts
des Pendels zu einem ungenauen Setzen der Markierungen.

Einsetzen einer Einweg-RoboTip G2 in den RoboMarker G2
HINWEIS: Die RoboTip G2 ist eine Markierungsspitze fir 2
verschiedene Positionen. Die Position beim Versand ist die
Markierungsposition fiir die periphere Hornhaut/Lederhaut. Zum
Umschalten auf die Markierungsposition fiir die innere Hornhaut
mussen Sie nach dem Einsetzen des Spitzenzylinders in die
entsprechende Stelle in der G2 Achsenwéhlskala zwischen den
Markierungskanten driicken.

1. Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie die Einweg-
RoboTip G2 an der Schutzabdeckung aus Schaumstoff (1).

Contraindicaciones: NO UTILICE EL ROBOMARKER G2

Y LAS ROBOTIP G2 EN UN PACIENTE QUE TENGA
SENSIBILIDAD O ALERGIA AL COLORANTE VIOLETA DE
GENCIANA (CRISTAL VIOLETA).

UTILICE EL SISTEMA ROBOMARKER G2 UNICAMENTE
EN CORNEAS SANAS. NO LO USE EN LACTANTES.

PRECAUCION:

+ Unicamente los profesionales sanitarios deben usar
el RoboMarker G2.

+ ElI RoboMarker G2 y la RoboTip G2 son instrumentos
de precision y se tienen que manipular con cuidado para
evitar dafios que puedan afectar negativamente a la
precision del marcado.

un sistema de péndulo cerrado e incluye una luz de fijacion,
lineas de alineacion del objetivo laser proyectado y un freno
de la ruleta de ejes que facilita la colocacion de las marcas

Use el RoboMarker G2 y la RoboTip G2 Gnicamente
para el uso previsto y como se indica en estas
instrucciones.

del eje corneal.

Indicaciones de uso: EI RoboMarker G2 (RMSG2) y la RoboTip
G2 (TPSG2) se utilizan en combinacién como sistema de
marcado corneal. El sistema sitGa marcas muy precisas en la
cornea, asi como en la union esclerocorneal periférica, para

la alineacion de lentes intraoculares téricas, intervenciones
quirtrgicas de cataratas con laser de femtosegundo, incisiones
limbares relajantes y otros procedimientos refractivos oculares.

Especificaciones:

—_

2. Borde de marcado con
colorante transferible

3. RoboTip G2 de un solo uso

4. Linea indicadora Vernier

5. Ruleta de ejes

Fisicas: 25 mm x 39 mmx 8 mm, 1 g

Materiales: Formula patentada de colorante seco de

violeta de genciana (cristal violeta) y carbono en una

punta portadora de policarbonato y un tapén protector

de XLPE.

Envase: Bolsa cerrada de poli/papel con muescas para

rasgar.

Geometria de las marcas:

+ Corneales: lineas de 1,2 mm espaciadas por una
zona optica interna de 7,5 mm

+ Esclerales: lineas de 1,2 mm espaciadas por una
zona optica interna de 12 mm

Esterilidad: Radiacion, gamma, ISO 11137 VDmax25

dentificacion de la pieza

Cubierta protectora de espuma

+ La RoboTip G2 de un solo uso se ha esterilizado
mediante radiacién gamma y esta disefiada para un
SOLO uso. NO intente reesterilizarla o reutilizarla en mas
de un paciente.

» NO use la RoboTip G2 si la bolsa estéril esta dafiada.

Compatibilidad: La RoboTip G2 solo es compatible con el
mango RoboMarker G2 (fabricado y vendido por separado
por Surgilim, LLC).

No intente utilizar el RoboMarker G2 o la RoboTip G2 con
otros sistemas de marcado.

PRECAUCION: La RoboTip G2 es un producto sensible a la Iuz.
Protéjalo de la exposicion a la luz hasta el dia de uso. La RoboTip
G2 es un componente ESTERIL que nunca se debe reutilizar.

Postura de marcado: El mango del RoboMarker G2 es un
dispositivo pendular basado en la gravedad que se tiene

que sujetar HORIZONTALMENTE para realizar un marcado
preciso. Hay que insertar la RoboTip G2 en el mango

del RoboMarker G2 de acuerdo con las instrucciones del
producto. Una vez introducida correctamente en el mango del
RoboMarker G2, la RoboTip G2 de un solo uso se dirige hacia
el paciente, que debe estar en posicién vertical con la cabeza
colocada como en una lampara de hendidura vertical (o como
se colocé cuando se obtuvieron las lecturas K del paciente).

PRECAUCION: El RoboMarker no se puede orientar
verticalmente, como, por ejemplo, con el paciente en decubito
supino. Cualquier intento de hacerlo dara lugar a la colocacion
incorrecta de la marca debido a la ciclotorsion ocular y a la
pérdida del efecto gravitatorio pendular.

Insercion de una RoboTip G2 de un solo uso en el RoboMarker G2
NOTA: La RoboTip G2 es una punta de marcado de

2 posiciones. La posicion en que se envia es la de marcado
esclerocorneal periférico. Para la posicion de marcado corneal
interior, presione hacia abajo entre los bordes de marcado
después de que el cilindro de la punta se haya asentado en

el receptaculo de la ruleta de ejes G2.

1. Abra la bolsa y retire la RoboTip G2 de un solo uso
por la cubierta protectora de espuma (1). No retire la

G2 by the Protective Foam Cover (1). Do not
remove the Protective Foam Cover at this time as
it may contaminate the dye marking edge of the G2
tip.

Insert the stem of the RoboTip G2 into the
receptacle in the center of the Axis Dial (5).
Remove the Protective Foam Cover (1)
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Initial placement of the RoboTip G2 onto the G2
handle achieves the peripheral corneal/scleral
marking position.

To achieve an Inner corneal marking position
press down between the marking edges. AVOID
TOUCHING THE MARKING EDGES (2).

Place the RoboMarker G2 handle with inserted G2
Tip in your dominant hand leaving your index finger
free.

Using your index finger, press and hold the Mode
Button on the RoboMarker G2 for 3 seconds in order
to illuminate the Axis Dial. The device is in “Axis Dial
Mode”.

Use your thumb and forefinger to stabilize the axis
dial to rotate the RoboTip G2 until the Vernier line
indicator on the RoboTip G2 is aligned with the
desired axis degree on the now illuminated Axis Dial.
DO NOT USE THE AXIS BRAKE BUTTON THAT

IS NEAR THE AXIS DIAL TO STABILIZE THE DIAL
DURING ROTATION OF THE ROBOTIP. DOING SO
WILL DAMAGE THE BRAKE FUNCTION OF THE
AXIS DIAL BRAKE.

Corneal Marking Procedure: ENSURE YOUR
PATIENT’S EYE IS NUMB! Even if the patient
recently received numbing drops, additional numbing
drops are highly recommended just before corneal
marking with the RoboMarker G2 marking system.
With the RoboMarker G2 Handle on, using your
index finger BRIEFLY press the Mode Button to
place the unit into “Laser Target Mode”. This will
project the laser target and the Mode and Brake
buttons will flash in 1 second intervals.

NOTE: The RoboMarker G2 has an accelerometer

Sie durfen zu diesem Zeitpunkt die Schutzabdeckung aus
Schaumstoff nicht abnehmen, da dies die Markierungskante
der G2 Spitze mit dem Farbstoff kontaminieren kdnnte.
Setzen Sie den Stamm der RoboTip G2 in die Aufnahme in
der Mitte der Achsenskala ein (5).

Entfernen Sie die Schutzabdeckung aus Schaumstoff (1).

Beim ersten Einsetzen der RoboTip G2 in den G2 Giriff
steht dieser auf der Markierungsposition fir die periphere
Hornhaut/Lederhaut.

Um eine Markierungsposition auf der inneren
Hornhaut zu erreichen, driicken Sie zwischen den
Markierungskanten. BERUHREN SIE DABEI NICHT
DIE MARKIERUNGSKANTEN (2).

Nehmen Sie den RoboMarker G2 Giriff mit eingesetzter G2 Spitze
ohne Zuhilfenahme des Zeigefingers in Ihre bevorzugte Hand.
Halten Sie zum Einschalten der Beleuchtung der
Achsenwahlskala mit Ihrem Zeigefinger die Modus-Taste auf
dem RoboMarker G2 fir 3 Sekunden gedrtickt. Das Gerét
befindet sich ich Achsenwahlskala-Modus.

Stabilisieren Sie mit lhrem Daumen und Zeigefinger

die Achsenwahlskala, um die RoboTip G2 so lange zu
drehen, bis der Linienanzeiger mit Feineinstellung auf

der RoboTip G2 an dem gew(inschten Achsengrad auf

der nun beleuchteten Achsenwahlskala ausgerichtet ist.

SIE DURFEN ZUM STABILISIEREN DER WAHLSKALA
WAHREND DES DREHENS DER ROBOTIP NICHT DIE
TASTE FUR DIE ACHSENBREMSE, DIE SICH NEBEN
DER ACHSENWAHLSKALA BEFINDET, VERWENDEN.
DADURCH WIRD DIE BREMSFUNKTION DER BREMSE
FUR DIE ACHSENWAHLSKALA BESCHADIGT.

Vorgehensweise zur Markierung der Hornhaut: STELLEN
SIE SICHER, DASS DAS AUGE IHRES PATIENTEN
BETAUBT IST! Selbst wenn der Patient erst kurz zuvor
Betéubungstropfen erhielt, wird ausdriicklich empfohlen,
unmittelbar vor der Anwendung des RoboMarker G2
Markierungssystems weitere Betaubungstropfen zu
verabreichen.

cubierta protectora de espuma en este momento, ya que
podria contaminar el borde de marcado con colorante de
la punta G2.

Introduzca el eje de la RoboTip G2 en el receptaculo
situado en el centro de la ruleta de ejes (5).

Retire la cubierta protectora de espuma (1)

La colocacion inicial de la RoboTip G2 en el mango
G2 consigue la posicion de marcado esclerocorneal
periférico.

Para conseguir una posicién de marcado corneal interior,
presione hacia abajo entre los bordes de marcado. EVITE
TOCAR LOS BORDES DE MARCADO (2).

Sujete con la mano dominante el mango del
RoboMarker G2 con la punta G2 insertada, dejando libre
el dedo indice.

Con el dedo indice, mantenga pulsado el botéon de modo
del RoboMarker G2 durante 3 segundos para iluminar

la ruleta de ejes. El dispositivo esta en modo de ruleta
de ejes.

Utilice el pulgar y el indice para estabilizar la ruleta de
ejes y girar la RoboTip G2 hasta que el indicador de
lineas Vernier de la RoboTip G2 esté alineado con el
grado de eje deseado en la ruleta de ejes iluminada.

NO UTILICE EL BOTON DE FRENO DEL EJE QUE SE
ENCUENTRA JUNTO A LA RULETA DE EJES PARA
ESTABILIZAR EL DIAL MIENTRAS GIRA LA ROBOTIP.
SI LO HACE, DANARA LA FUNCION DE FRENADO
DEL FRENO DE LA RULETA DE EJES.

Procedimiento de marcado de la comea: ASEGURESE
DE QUE EL OJO DEL PACIENTE ESTE ANESTESIADO.
Aunque se hayan instilado recientemente gotas
anestésicas al paciente, se recomienda encarecidamente
instilar gotas anestésicas adicionales justo antes del
marcado corneal con el sistema de marcado RoboMarker
G2.

Con el mango del RoboMarker G2 encendido, pulse
BREVEMENTE con el dedo indice el botéon de modo
para poner el dispositivo en modo de objetivo laser.
Asi se proyectara el objetivo laser, y los botones de

to detect whether the G2 handle is level. When the
projected target is “steady” (not flashing) the G2
handle is level and in the best position to mark the
cornea.
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If the projected laser target is blinking, the device is
slightly out of linear alignment however, reasonably
good marks may be obtained but note that these
marks may have a slight “A” or “V” configuration.

horizontal

NOTE: The projected laser target will turn off if the
G2 handle is not level enough to obtain reasonably
accurate corneal marking.

horizontal

Hover your index finger above the brake button.
!

(1)

Inform the patient that you will be using a blinking
laser fixation target similar to other instruments that
may have been used in their preop testing.

You may want to inform your patient they might

feel momentary mild pressure but that they MUST
continue to look at the fixation light.

Instruct the patient to blink the eye once to moisten
the cornea. Then use your other hand to gently hold
open the patient’s eyelid.

Position the RoboMarker G2 at cheek level below
the patient’s eye.

While lifting the G2 from below the eye to be marked
up to a position approximately 2 inches (50 mm)
from the center of the cornea, instruct the patient to
look at the blinking center dot of the laser target. The
projection of the laser target on the eye will allow
you to fine-tune the centration of the RoboMarker G2
Tips over the cornea as the marking tips approach
the cornea.

CAUTION: If the marking tips do not land
simultaneously, a rotation or a “pirouetting” of the
marking tips may occur on touchdown. To prevent
this, the RoboMarker G2 includes a forward Axis Dial
Brake button.

Driicken Sie bei eingeschaltetem RoboMarker G2 Griff mit
Ihrem Zeigefinger KURZ auf die Modustaste, um das Instrument
in den ,Laserziel-Modus“ zu versetzen. Hierdurch wird die
Projektion des Laserziels eingeschaltet und die Modus- und die
Bremstaste blinken abwechselnd im Abstand von 1 Sekunde.
HINWEIS: Der RoboMarker G2 ist zur Erkennung

einer waagerechten Ausrichtung des G2 Griffs mit einem
Beschleunigungsmesser ausgestattet. Wenn das projizierte
Ziel ,stabil” ist (nicht blinkt), ist der G2 Griff waagerecht
ausgerichtet und befindet sich in der besten Position

fiir die Hornhautmarkierung.

horizontal 1)

Wenn das projizierte Laserziel blinkt, ist das Instrument nicht
ganz linear ausgerichtet. Sie kénnen dennoch ausreichend
gute Markierungen setzen. Bitte beachten Sie aber, dass
diese Markierungen eine leichte ,A“- oder ,V“-Konfiguration
haben kénnen.
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HINWEIS: Das projizierte Laserziel wird ausgeschaltet,
wenn der G2 Griff fur den Erhalt ausreichend guter
Hornhautmarkierungen nicht gerade genug gehalten wird.

horizontal

Halten Sie lhren Zeigefinger Uber der Bremstaste.

(1)

Klaren Sie den Patienten darlber auf, dass Sie ein
blinkendes Laserziel dhnlich wie bei anderen Instrumenten,
die mdglicherweise in Vorbereitung auf die Operation zum
Einsatz kamen, verwenden.

Sie sollten lhrem Patienten auch erkléren, dass es
voriibergehend zu einem leichten Druckgefiihl kommen
koénnte und er weiterhin in das Fixierungslicht blicken MUSS.
Weisen Sie den Patienten an, zum Befeuchten der Hornhaut
einmal zu blinzeln. Halten Sie mit Ihrer anderen Hand
vorsichtig das Augenlid des Patienten gedffnet.

Platzieren Sie den RoboMarker G2 auf Wangenhdhe
unterhalb des Auges des Patienten.

Waéhrend Sie der G2 von unterhalb dem zu markierenden
Auge in eine etwa 50 mm (2 Zoll) von der Mitte der Hornhaut
entfernte Position bewegen, weisen Sie den Patienten

an, auf den blinkenden Punkt in der Mitte der Laserziels

zu schauen. Die Projektion des Laserziels auf dem Auge
ermdéglicht lhnen bei der Annéherung an die Hornhaut eine
Feineinstellung der. Zentrierung der RoboMarker G2 Spitzen
ber der Hornhaut.

ACHTUNG: Wenn die Markierungsspitzen nicht zeitgleich auf

modo y de freno parpadearan a intervalos de 1 segundo.
NOTA: El RoboMarker G2 tiene un acelerémetro para
detectar si el mango del G2 estéa nivelado. Cuando el
objetivo proyectado esta fijo (no parpadea), el mango
G2 esté nivelado y en la posicion 6ptima para marcar

la cornea.

horizontal )

Si el objetivo laser proyectado parpadea, se pueden
obtener marcas bastante buenas, aunque debe ser
consciente de que su configuracién podria estar
levemente en «A» 0 «V».
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NOTA: El objetivo laser proyectado se apagara si el
mango G2 no esta lo suficientemente nivelado como
para obtener un marcado corneal razonablemente

preciso.

horizontal

Pase el dedo indice por encima del boton de freno.

Informe al paciente de que va a utilizar un objetivo de fijacion
laser parpadeante parecido a otros instrumentos que se
podrian haber utilizado en sus pruebas preoperatorias.
Puede avisar al paciente de que quizé sienta una leve
presion momenténea, pero que DEBE seguir mirando
la luz de fijacion.

Indique al paciente que parpadee una vez para
humedecer la cornea. Luego, utilice la otra mano para
mantener abierto con cuidado el parpado del paciente.
Coloque el RoboMarker G2 a la altura de la mejilla bajo
el ojo del paciente.

Mientras levanta el G2 desde debajo del ojo que va a
marcar hasta una posicion a unos 50 mm del centro

de la cérnea, pida al paciente que mire el punto central
parpadeante del objetivo laser. La proyeccion del
objetivo laser en el ojo le permitira ajustar con precision
el centrado de las puntas del RoboMarker G2 sobre la
cornea a medida que las puntas de marcado se acercan
aella.

PRECAUCION: Si las puntas de marcado no tocan

la superficie simultaneamente, es posible que giren

0 se muevan al tocar la superficie. Para evitarlo, el
RoboMarker G2 dispone de un botén de freno delantero
de la ruleta de ejes.

15.

16.

17.

Press to “click” the Axis Dial Brake button, release
and then press again to lock the Axis Dial just prior
to touching the cornea. This double-click procedure
assures that the Axis Dial is properly aligned before
braking. Take care to avoid any rotation of the
handle after braking and before touching the cornea
for best marking accuracy. Press the RoboTip

G2 marking edges onto the cornea and maintain
pressure for about 3 — 5 seconds. Light pressure
yields thinner marks, heavier pressure yields thicker
marks. Gentle retropulsion just before release will
allow better uptake of the carbon pigment needed for
visualization with infrared camera viewing devices. If
the marking edges did NOT touch the cornea at the
same time or if the marks did not appear as desired,
re-apply the marking edges to the cornea to obtain
desired marks.

CAUTION: The RoboTip G2 uses a proprietary dried
marking dye, which must remain in contact with a
MOIST cornea long enough to rehydrate however,
holding the marker on the eye too long will result in
excess marking dye release.

After marking the cornea, keep the eyelids open for
10 seconds to allow the dye to set. Then instruct the
patient to keep both eyes CLOSED until surgery to
avoid blinking off the marking dye.

(Placing a light towel over both eyes of the patient
will discourage blinking and help the marks to
remain defined.)

Squeeze front of tip together to remove single-use
RoboTip G2. Turn off the RoboMarker G2 Handle by
pressing and holding the Mode Button for 3 seconds.
Safely dispose of used tips in accordance with your
waste procedures.

Note: RoboTip G2 tips are recyclable.

Storage and Cleaning: Unused RoboTip G2s must remain
sealed in their original sterilized pouch and stored in a
dry area in the original over pack box as the box label
includes important tip batch number and the expiration
date information.

Environmental Limitations

Use

+10C — 35C (50F — 95F), <90% RH

Storage & Transportation

-10C — 55C (14F — 130F), <95% RH
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the cornea. Many surgeons will use a grape.

Limited Warranty: RoboMarker G2 and single-use
RoboMarker G2 Tips are warranted to be free of defects in
materials and workmanship. If any defects are discovered
please notify Surgilim, LLC.

Vigilance Reporting: In the event of a serious incident,

Surgilam, LLC, any authorized distributor, and the
competent authority of the member state should all be
notified.

RoboMarker and all associated imagery are registered
trademarks of Surgilam, LLC, all rights reserved.

SYMBOL GLOSSARY

CATALOG NUMBER

BATCH /LOT NUMBER

EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE

STERILIZED USING IRRADIATION

NUMBER OF UNITS
c € CE MARK WITH NOTIFIED BODY
REFERENCE 2797

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

KEEP IN DRY CONDITIONS

MANUFACTURER

EXPIRATION DATE

MEDICAL DEVICE

Maintenance & Service: The RoboTip G2 is a single
use device and should not be re-used. There is no
maintenance/service for the RoboTip G2.

CAUTION: Single-use RoboTips G2 should not be used
after the expiration date printed on the over pack box.

CAUTION: Single-use RoboTips G2 CAN NOT be reused.
Any attempt to do so may cause harm or injury.

Recommendation: Practice using the RoboMarker G2
before surgery on a conventional object of similar size to

der Hornhaut auftreffen, kann es bei Berihrung der Hornhaut
zu einem Drehen der Markierungsspitzen kommen. Um

dies zu verhindern, verfugt der RoboMarker G2 Uber eine
Vorwértsbremstaste fiir die Achsenskala.

Driicken, um die Bremstaste der Achsenwéhiskala zu
klicken. Die Taste dann freigeben und anschlieBend erneut
driicken, um direkt vor dem Berlihren der Hornhaut die
Achsenwaéhlskala zu arretieren. Mit dem Doppel-Klick-
Verfahren wird sichergestellt, dass die Achsenwahiskala
vor dem Bremsen ordnungsgeméB ausgerichtet ist. Fir die
optimale Genauigkeit bei der Markierung den Griff nach dem
Bremsen und vor dem Berihren der Hornhaut méglichst
nicht rotieren.

Driicken Sie die RoboTip G2 Markierungskanten auf die
Hornhaut und halten Sie den Druck fiir etwa 3-5 Sekunden.
Ein leichter Druck hinterlasst diinnere und ein stérkerer
Druck hinterlasst dickere Markierungen. Eine vorsichtige
Ruckwartsbewegung des Instruments (Retropulsion) vor
der Freigabe ermdglicht eine bessere Aufnahme des
Kohlenstoffpigments, das fiir die Sichtbarmachung mit
Infrarot-Bildbetrachtungsgeréten benétigt wird. Wenn

die Markierungskanten die Hornhaut nicht zeitgleich
beriihren oder wenn die Markierungen nicht wie gewlinscht
erscheinen, setzen Sie die Markierungskanten erneut auf
die Hornhaut auf, um die gewiinschten Markierungen zu
erhalten.

ACHTUNG: Fur die RoboTip G2 wird ein
unternehmenseigener trockener Farbstoff zur Markierung
verwendet. Dieser muss zur Rehydrierung lang genug mit
einer FEUCHTEN Hornhaut Kontakt haben. Auf der anderen
Seite flhrt ein zu langes Halten des Markierungsgeréts

auf dem Auge zu einer ibermaBigen Freisetzung

des Markierungsfarbstoffs.

Halten Sie nach der Markierung der Hornhaut das Augenlid
fur 10 Sekunden gedffnet, damit sich der Farbstoff setzen
kann. Weisen Sie den Patienten an, bis zur eigentlichen
Operation beide Augen GESCHLOSSEN zu halten, damit
der Markierungsfarbstoff nicht weggeblinzelt wird.

(Wenn Sie ein leichtes Tuch tber beide Augen des
Patienten legen, hilft es diesem, nicht zu blinzeln.

So bleiben die Markierungen definiert.)

Driicken Sie zum Entfernen der Einweg-RoboTip G2 die
Spitze vorne zusammen. Schalten Sie den RoboMarker G2
Griff aus, indem Sie die Modustaste fiir 3 Sekunden gedruickt
halten.

Entsorgen Sie die verwendeten Spitzen sicher gemaB
Ihren Abfallentsorgungsverfahren.

Hinweis: RoboTip G2 Spitzen sind recyclebar.

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

O SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM
k g INSIDE PROTECTIVE PACKAGING

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM
SINGLE USE

KEEP OUT OF LIGHT

Empfehlung: Uben Sie vor einer Operation die Verwendung des
RoboMarker G2 an einem konventionellen Objekt, das in etwa so
groB ist wie die Hornhaut. Viele Operateure verwenden hierfir eine
Weintraube.

Eingeschrankte Garantie: Fiir den RoboMarker G2 und die
RoboMarker G2 Einwegspitzen gilt eine Gewéhrleistung in Bezug
auf Material und Verarbeitungsmangel. Sollten Sie Schaden
entdecken, benachrichtigen Sie bitte Surgilim, LLC.

Berichterstattung im Rahmen der Vigilanz: Bei einem schweren
Vorfall sollten Surgildm, LLC, jeder autorisierte Handler und auch
die zustandige Behérde des Mitgliedstaats informiert werden.

RoboMarker und die zugehérige Bildersymbolik sind eingetragene
Marken von Surgilim, LLC. Alle Rechte vorbehalten.

GLOSSAR DER SYMBOLE

Aufbewahrung und Reinigung: Nicht verwendete RoboTip G2
mussen verschlossen in ihrem originalen sterilisierten Beutel
verbleiben und im originalen Umkarton trocken aufbewahrt
werden. Der originale Umkarton enthélt wichtige Informationen

zur Chargennummer und dem Verfalldatum der Spitzen.

Beschriankungen in Bezug auf die Umwelt

Use

+10C — 35C (50F — 95F), <90% RH

Storage & Transportation

-10C — 55C (14F — 130F), <95% RH

Wartung und Service: Die RoboTip G2 ist ein Einwegprodukt und
darf nicht wiederverwendet werden. Die RoboTip G2 muss nicht
gewartet oder instandgehalten werden.

ACHTUNG: Die Einweg-RoboTips G2 darf nicht nach dem auf dem
Umkarton aufgedruckten Verfalldatum verwendet werden.

ACHTUNG: Die Einweg-RoboTips G2 KONNEN NICHT
wiederverwendet werden. Jeder Versuch einer Wiederverwendung
kann zu einer Schadigung oder Verletzung fihren.

15.

16.

17.

18.

Presione hasta hacer “clic” en el botén de freno de la
ruleta de ejes, suéltelo y luego presione nuevamente
para bloquear la ruleta de ejes justo antes de tocar la
cornea. Este procedimiento de doble clic asegura que
la ruleta de ejes esté correctamente alineada antes de
frenar. Tenga cuidado de evitar girar el mango después
de frenar y antes de tocar la cornea para obtener la
mejor precision de marcado.

Presione los bordes de marcado de la RoboTip G2 sobre
la cérnea y mantenga la presion durante unos

3-5 segundos. Una presion ligera produce marcas

més finas; una presion mas fuerte produce marcas

maés gruesas. Una retropulsion suave justo antes de la
liberacion permite que se capte mejor el pigmento de
carbono necesario para la visualizacion con dispositivos
de visualizacion con camara de infrarrojos. Si los bordes
de marcado NO han tocado la cornea a la vez o si las
marcas no han aparecido como queria, vuelva a aplicar los
bordes de marcado a la cérnea para obtener las marcas
requeridas.

PRECAUCION: La RoboTip G2 utiliza un colorante de
marcado seco patentado, que debe permanecer en
contacto con la cérnea HUMEDA el tiempo suficiente
para rehidratarse; sin embargo, si el marcador se
mantiene sobre el ojo demasiado tiempo, se liberara
demasiado colorante de marcado.

Después de marcar la cérnea, mantenga los parpados
abiertos durante 10 segundos para dejar que se fije el
colorante. A continuacion, pida al paciente que mantenga
los dos ojos CERRADOS hasta la intervencion quirtrgica,
para evitar que el colorante de marcado desaparezca

al parpadear.

(Colocar una toalla ligera sobre ambos ojos del paciente
evitara que parpadee y ayudara a que las marcas
permanezcan definidas).

Apriete la parte delantera de la punta para retirar la
RoboTip G2 de un solo uso. Apague el mango del
RoboMarker G2 manteniendo pulsado el boton de
modo durante 3 segundos.

Deseche las puntas usadas de forma segura de acuerdo
con sus procedimientos de eliminacién de residuos.
Nota: Las puntas RoboTip G2 son reciclables.

Conservacion y limpieza: Las RoboTip G2 sin utilizar tienen
que permanecer selladas en su bolsa esterilizada original y
conservarse en un lugar seco en la caja de embalaje original,
ya que la etiqueta de la caja incluye informacion importante
sobre el nimero de lote y la fecha de caducidad de las puntas.

Limitaciones medioambientales

Use

+10C — 35C (50F — 95F), <90% RH

Storage & Transportation

-10C — 55C (14F — 130F), <95% RH
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Recomendacion: Antes de realizar intervenciones quirtrgicas,
practique el uso del RoboMarker G2 con un objeto
convencional de tamafio parecido al de la cornea.

Muchos cirujanos emplearan una uva.

Garantia limitada: Se garantiza que el RoboMarker G2 and

y las puntas de un solo uso del RoboMarker G2 no tienen
defectos de materiales y mano de obra. Si observa algin
defecto, notifiqueselo a Surgilim, LLC.

Notificaciones de vigilancia: En caso de incidente grave,
notifiqueselo a Surgilim, LLC, a todo distribuidor autorizado
y a todas las autoridades competentes del estado miembro.

RoboMarker y todas las imagenes asociadas son marcas
registradas de Surgilim, LLC. Todos los derechos reservados.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

NUMERO DE CATALOGO

LOTE/NUMERO DE LOTE

REPRESENTANTE EUROPEO
AUTORIZADO

ESTERILIZADO POR IRRADIACION

NUMERO DE UNIDADES

c E MARCADO CE CON REFERENCIA DE
ORGANISMO NOTIFICADO 2797

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES

DE USO

PRECAUCION

NO USAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
CONSERVAR EN CONDICIONES SECAS
FABRICANTE

FECHA DE CADUCIDAD

PRODUCTO SANITARIO

Mantenimiento y reparacién: La RoboTip G2 es un dispositivo

de un

solo uso y no se debe reutilizar. No hay mantenimiento

o reparacion para las RoboTip G2.

PRECAUCION: Las RoboTip G2 de un solo uso no se deben
utilizar después de la fecha de caducidad impresa en la caja de
embalaje.

PRECAUCION: Las RoboTip G2 de un solo uso NO se pueden
reutilizar. Si se intentan reutilizar, se pueden producir dafios
o lesiones.

IDENTIFICADOR UNICO DEL PRODUCTO

O SISTEMA DE BARRERA ESTERIL UNICO
k / DENTRO DEL EMBALAJE PROTECTOR

SISTEMA DE BARRERA ESTERIL UNICO
UN SOLO USO

MANTENER ALEJADO DE LA LUZ



Modeéle Surgilim, LLC TPSG2 (RoboTip G2) pour
un usage exclusif avec le modéle Surgilam, LLC RMSG2
(RoboMarker G2) — vendu séparément

Notice

Félicitations ! Nous vous remercions d’avoir acheté
le RoboTip G2. Veuillez lire ces instructions avec attention
afin d’atteindre des résultats optimaux.

Description : Le RoboTip TPSG2 a usage unique est utilisé
avec la poignée réutilisable RoboMarker RMSG2 pour
appliquer des marqueurs de référence selon un angle d’axe
déterminé a la surface de la cornée ou de la jonction cornéo-
sclérale adjacente. La poignée maintient la position angulaire
des extrémités de marquage a 'aide d’un systéme a balancier
intégré et comporte une lumiére de fixation du regard, des
lignes d’alignement sur la cible laser projetée et un frein de
cadran d’axe pour faciliter le placement des marqueurs de I'axe
de la cornée.

Utilisation prévue : Le RoboMarker G2 (RMSG2) et le
RoboTip G2 (TPSG2) sont utilisés conjointement en tant
que systeme de marquage du tissu cornéen. Le systeme
place des marqueurs trés précis sur la cornée et la jonction
cornéo-sclérale périphérique pour I'alignement des lentilles
intraoculaires toriques, la chirurgie de la cataracte assistée
par laser femtoseconde, les incisions de relaxation limbique
et d’autres interventions oculaires réfractives.

Caractéristiques :

« Physiques : 25 mm X 39 mm X8 mm ;1 g.

+ Matériaux : Formule propriétaire d’encre séche a base
de violet de gentiane (cristal violet) et de carbone sur
un embout support en polycarbonate et un bouchon
protecteur en XLPE.

- Emballage : Sachet scellé en papier synthétique avec
encoches a déchirer.

+ Géométrie des marqueurs :

+ Cornéens - lignes de 1,2 mm espacées par une zone
optique interne de 7,5 mm
+ Scléraux — lignes de 1,2 mm espacées par une zone
optique interne de 12 mm.
«  Stérilité : Irradiation, Gamma, ISO 11137 VDmax25.

dentification des piéces

1. Protection en mousse
2. Extrémité de marquage
a l'encre transférable
3. RoboTip G2 a usage unique
4. Ligne de vernier
5. Cadran d’axe
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Surgilam, LLC Model TPSG2 (RoboTip G2) voor exclusief
gebruik met Surgilim, LLC Model RMSG2 (RoboMarker G2) —
afzonderlijk verkocht

Gebruiksaanwijzing

Gefeliciteerd! Dank voor uw aankoop van een doos RoboTip
G2. Lees deze instructies zorgvuldig door voor het meest
optimale resultaat.

Beschrijving: De wegwerp TPSG2 RoboTip wordt

gebruikt in combinatie met de herbruikbare RMSG2
RoboMarker-handgreep om in de voorgeschreven ashoek
referentiemarkeringen aan te brengen op het oppervlak van
het hoornvlies of de omringende corneosclerale overgang.
De handgreep houdt de markeertip in een hoekpositie dankzij
een ingebouwd pendulesysteem en beschikt over een
fixatielichtje, uitlijningslijnen voor geprojecteerd laserdoel en
een onderbrekingsknop voor de asschijf om te helpen bij het
plaatsen van de markeringen op het hoornvlies.

Gebruiksindicaties: De RoboMarker G2 (RMSG2) en

de RoboTip G2 (TPSG2) worden samen gebruikt als een
markeersysteem voor het hoornvlies. Het systeem plaatst
uitermate nauwkeurige markeringen op zowel het hoornvlies
als de omringende corneosclerale overgang voor het uitlijnen
van torische intraoculaire lenzen, cataractchirurgie met
femtosecond-laser, ontlastende limbale incisies

en andere refractaire ingrepen aan het oog.

Specificaties:
« Fysiek: 25 mm x 39 mm x 8 mm, 1 gram
« Materialen: Gepatenteerde droge inkt bestaande uit
gentiaanviolet (kristalviolet) en koolstof op een dragertip
van polycarbonaat en een XLPE-beschermkap.
« Verpakking: Gesealde poly/papier-pouch met
scheurinkepingen.
« Markeergeometrie:
» Hoornvlies - Lijnen van 1,2 mm met een interne
optische zone van 7,5 mm
+ Scleraal — Lijnen van 1,2 mm met een interne
optische zone van 12 mm
« Steriliteit: Straling, gamma, ISO 11137 VDmax25

Identificatie van onderdelen

Beschermende schuimlaag =
Overbrengbare kleurstofmarkeerrand. |z
RoboTip G2 voor eenmalig gebruik
Indicator noniuslijn

Asschijf 5.

ar0p =

modelo TPSG2 (RoboTip G2) para utilizagdo exclusiva com
Surgilim, LLC, modelo RMSG2 (RoboMarker G2) — vendido

Contre-indications : NE PAS UTILISER LE ROBOMARKER G2
ET LES ROBOTIPS G2 CHEZ LES PATIENTS PRESENTANT
UNE SENSIBILITE OU UNE ALLERGIE AU COLORANT
VIOLET DE GENTIANE (CRISTAL VIOLET).

UTILISER LE SYSTEME ROBOMARKER G2 UNIQUEMENT
SUR DES CORNEES SAINES. NE PAS UTILISER CHEZ
L'ENFANT.

AVERTISSEMENT :

» Le RoboMarker G2 doit étre utilisé uniquement par des
professionnels de santé.

» Le RoboMarker G2 et le RoboTip G2 sont des instruments
de précision. lls doivent étre manipulés avec soin pour
éviter tout endommagement affectant la précision du
marquage.

» Utiliser le RoboMarker G2 et le RoboTip G2 uniquement
pour I'utilisation prévue et selon les instructions de ce
mode d’emploi.

+ Le RoboTip G2 & usage unique est stérile par irradiation
gamma et congu EXCLUSIVEMENT pour un usage unique.
Ne PAS restériliser ni réutiliser sur un autre patient.

+ Ne PAS utiliser le RoboTip G2
si le sachet stérile est endommagé.

Compatibilité : Le RoboTip G2 est compatible uniquement avec
la poignée RoboMarker G2 (fabriquée et vendue séparément
par Surgilim, LLC).

Ne pas utiliser le RoboMarker G2 ou le RoboTip G2 avec
d’autres systémes de marquage.

AVERTISSEMENT : Le RoboTip G2 est un produit sensible a
la lumiere. Protéger de I'exposition & la lumiére jusqu’au jour
d'utilisation. Le RoboTip G2 est un composant STERILE qui ne
doit jamais étre réutilisé.

Maintien du dispositif et posture du patient lors du

marquage : La poignée RoboMarker G2 est un dispositif &
balancier fonctionnant par gravité qui doit étre maintenu A
L'HORIZONTALE pour un marquage précis. Le RoboTip G2
doit étre placé sur la poignée du RoboMarker G2 handle
conformément aux instructions du produit. Une fois le

RoboTip G2 correctement placé sur la poignée RoboMarker G2,
le RoboTip G2 a usage unique est dirigé vers le patient, qui doit
se tenir en position droite, avec la téte positionnée comme sur
une lampe a fente (ou positionnée de la méme maniére que
lors de I'obtention des mesures de kératométrie du patient).

AVERTISSEMENT : Le RoboMarker ne peut pas étre utilisé

a la verticale, par exemple lorsqu’un patient est en décubitus
dorsal. Une telle utilisation entraine un placement imprécis des
marqueurs en raison de la cyclotorsion oculaire et de la perte
de l'effet de balancier gravitationnel.

Introduction d’'un RoboTip G2 & usage unique dans le
RoboMarker G2

REMARQUE : Le RoboTip G2 est un embout de marquage a

2 positions. L'embout est expédié en position de marquage du
tissu cornéo-scléral périphérique. Pour passer a la position de
marquage du tissu cornéen interne, appuyer entre les extrémités
de marquage aprés que le cylindre de 'embout a été placé dans
le réceptacle de cadran d’axe G2.

1. Ouvrir le sachet et en extraire le RoboTip G2 a usage
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Contra-indicaties: DE ROBOMARKER G2 EN ROBOTIPS G2
NIET GEBRUIKEN BIJ PATIENTEN MET GEVOELIGHEID
OF ALLERGIE VOOR GENTIAANVIOLET (KRISTALVIOLET).
HET G2 ROBOMARKERSYSTEEM UITSLUITEND
GEBRUIKEN OP GEZOND HOORNVLIES. NIET
GEBRUIKEN BIJ ZUIGELINGEN.

LET OP:

+ De RoboMarker G2 mag uitsluitend gebruikt worden
door medische beroepsbeoefenaren.

+ De RoboMarker G2 en RoboTip G2 zijn precisie-
instrumenten; ze dienen met zorg gehanteerd te worden
om beschadiging te voorkomen, aangezien dat een nadelig
effect heeft op de nauwkeurigheid van markeringen.

»  Gebruik de RoboMarker G2 en RoboTip G2 uitsluitend
voor het beoogde gebruik en zoals aangegeven
in deze handleiding.

- De wegwerp RoboTip G2 is gesteriliseerd met behulp
van gammastraling en UITSLUITEND bedoeld voor
eenmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren of
hergebruiken bij meer dan één patiént.

+ De RoboTip G2 NIET gebruiken als de steriele pouch
beschadigd is.

Compatibiliteit: De RoboTip G2 is uitsluitend compatibel met
de RoboMarker G2-handgreep (geproduceerd en afzonderlijk
verkocht door Surgilim, LLC). Probeer de RoboMarker

G2 of de RoboTip G2 niet te gebruiken met andere
markeersystemen.

LET OP: De RoboTip G2 is een lichtgevoelig product.

Tot de dag van gebruik beschermen tegen blootstelling aan
licht. De RoboTip G2 is een STERIEL onderdeel dat nooit
opnieuw gebruikt mag worden.

Markeerhouding: De RoboMarker G2-handgreep is een
pendulair, op zwaartekracht gebaseerd instrument dat voor
accurate markering HORIZONTAAL gehouden moet worden.
De RoboTip G2 moet in de RoboMarker G2-handgreep
geplaatst worden in overeenstemming met de productinstructies.
Als de RoboTip G2 eenmaal correct in de RoboMarker G2-
handgreep is geplaatst, wordt de wegwerpbare RoboTip G2

op de patiént gericht. De patiént zit rechtop met het hoofd in
dezelfde houding als bij spleetlamponderzoek of keratometrie.

LET OP: De RoboMarker kan niet in verticale richting gebruikt
worden, zoals wanneer de patiént op de rug ligt. Elke poging
daartoe zal resulteren in een onnauwkeurig geplaatste
markering vanwege oculaire cyclotorsie en verlies van
pendulaire zwaartekracht.

Een wegwerp RoboTip G2 in de RoboMarker G2 bevestigen
N.B.: De RoboTip G2 is een markeertip met 2 posities.

De transportpositie is de perifere corneosclerale markeerpositie.
Om de markeerpositie voor het binnenste hoornvlies te
bereiken, knijpt u de markeerranden naar binnen op het moment
dat

de tipcilinder in de asschijf van de G2-handgreep is geplaatst.

1. Open de pouch en haal de wegwerp RoboTip G2 er met
beschermende schuimlaag uit (1). De beschermende
schuimlaag nog niet verwijderen, aangezien dit kan
leiden tot verontreiniging van de markeerrand met

Contraindicagdes: NAO UTILIZE O ROBOMARKER G2
E AS ROBOTIPS G2 EM DOENTES COM SENSIBILIDADE OU

separadamente

Instrucdes de utilizacao

Parabéns! Agradecemos ter adquirido a sua caixa de RoboTip
G2. Leia estas instru¢cdes atentamente para obter os melhores
resultados possiveis.

Descricao: As TPSG2 RoboTip de utilizagdo Unica

sdo utilizadas com o manipulo reutilizavel RMSG2 RoboMarker
para aplicar marcagdes de referéncia num angulo axial prescrito
na superficie da cornea ou na jungdo da cérnea com

ALERGIA A COLORACAO VIOLETA DE GENCIANA (VIOLETA
CRISTAL).

UTILIZE O SISTEMA ROBOMARKER G2 APENAS

EM CORNEAS SAUDAVEIS. NAO UTILIZAR EM BEBES.

CUIDADO:

O RoboMarker G2 s6 deve ser utilizado por profissionais
de salde.

O RoboMarker G2 e a RoboTip G2 s&o instrumentos

de precisdo e devem ser manuseados com cuidado
para evitar danos que afetem a precisdo das marcacoes

a esclera adjacente. O manipulo mantém a posi¢do angular
da ponta de marcag&o utilizando um sistema de péndulo
fechado e inclui uma luz de fixacéo, linhas de alinhamento
do alvo projetado a laser e um travao do seletor axial para
ajudar na colocagdo da marcagédo do eixo da cornea.

Indicacbes: O RoboMarker G2 (RMSG2) e a RoboTip G2
(TPSG2) sdo usados em combinagdo como um sistema

de marcagédo da cornea. O sistema coloca marcas altamente
precisas na cornea, bem como na jungéo da cérnea com a
esclera periférica para o alinhamento de lentes intraoculares

toricas, cirurgia de cataratas Femto-laser, incisdes de
relaxamento limbico e outros procedimentos oculares refrativos.

Especificacdes:

Fisicas: 25 mm X 39 mm X8 mm, 1g

Materiais: Coloragdo de marcagao seca patenteada

de violeta de genciana (violeta cristal) e carbono numa

ponta portadora de policarbonato e uma tampa protetora

de XLPE.

Embalagem: Bolsa selada de poliéster/papel

com entalhes para abertura.

Geometria da marcagéo:

+ Cornea - linhas de 1,2 mm espagadas por 7,5 mm
de zona 6tica interna

+ Esclerética — linhas de 1,2 mm espagadas por 12 mm
de zona 6tica interna

Esterilidade: Radiagdo, Gama, ISO 11137 VDmax25

Identificacdo de pecas
2. 3. 4.

1.

Cobertura protetora em espuma
2. Borda de marcagéo transferivel
com coloracao.

RoboTip G2 de utilizagdo Unica
Linha indicadora de Vernier
Seletor axial

ok w

de forma negativa.

+ Use o RoboMarker G2 e a RoboTip G2 apenas para a sua
utilizac&o pretendida e de acordo com estas instrugoes.

+ A RoboTip G2 de utilizagdo unica é esterilizada por
radiagdo gama e destina-se APENAS a utilizag&o Unica.
NAO tente reesterilizar ou reutilizar em mais de um doente.

+ NAO use a RoboTip G2 se a bolsa estéril estiver danificada.

Compatibilidade: A RoboTip G2 s6 é compativel com o manipulo
do RoboMarker G2 (produzido e vendido separadamente por
Surgilam, LLC). N&o tente usar o RoboMarker G2 ou a RoboTip
G2 com outros sistemas de marcagao.

CUIDADO: A RoboTip G2 é um produto sensivel a luz. Mantenha
afastada da exposicao a luz até ao dia da utilizaga@o. A RoboTip
G2 é um componente ESTERIL que nunca deve ser reutilizado.

Postura de marcagado: O manipulo do RoboMarker G2

& um dispositivo pendular baseado na gravidade que deve
ser mantido HORIZONTALMENTE para uma marcagao precisa.
A RoboTip G2 deve ser inserida no manipulo do RoboMarker
G2 de acordo com as instrugdes do produto. Assim que

a RoboTip G2 for inserida corretamente no manipulo do
RoboMarker G2, a RoboTip G2 de utilizagéo Gnica deve ser
apontada na direc@o do doente, que deve ficar em posicao
ereta, com a cabega numa posi¢do semelhante a usada com
uma lampada de fenda na vertical (ou na posi¢do adotada
durante a obtenc¢éao das leituras K do doente).

CUIDADO: O RoboMarker néo pode ser orientado
verticalmente, como por exemplo com um doente

em supinagdo. Tentar fazer isso resultara na colocagéo
de marcagdes inexatas devido a ciclotorsao ocular

e perda do efeito gravitacional pendular.

Insercdo de uma RoboTip G2 de utilizagdo Unica

no RoboMarker G2

OBSERVAGAO: A RoboTip G2 é uma ponta de marcagéo
com 2 posigdes. A posi¢do durante o envio é a posi¢ao

de marcagao periférica da cornea/esclerética. Para alcangar
uma posicado de marcagéo interna da cérnea, prima de cima
para baixo entre as bordas de marcagéo ap6s o cilindro

da ponta ter assentado no recetaculo do seletor axial do G2.

1. Abra a bolsa e remova a RoboTip G2 de utilizagao tnica
pela cobertura protetora em espuma (1). Nao remova
imediatamente a cobertura protetora em espuma, uma
vez que esta pode contaminar a borda de marcacéo da
coloragéo da ponta G2.

unique en le manipulant par la protection en mousse (1).
Ne pas retirer la protection en mousse & ce moment-la,
au risque de contaminer les extrémités de marquage a
I'encre de 'embout G2.

Introduire la tige du RoboTip G2 dans le réceptacle situé
au centre du cadran d’axe (5).

Retirer la protection en mousse (1).

Le positionnement initial du RoboTip G2 sur la
poignée G2 correspond a la position de marquage
du tissu cornéo-scléral périphérique.

Pour passer en position de marquage du tissu cornéen
interne, appuyer entre les extrémités de marquage. NE
PAS TOUCHER LES EXTREMITES DE MARQUAGE (2).

Placer dans la main dominante la poignée RoboMarker G2
avec I'embout G2 introduit, en laissant I'index libre.

Avec l'index libre, appuyer sur le bouton Mode du
RoboMarker G2 et le maintenir enfoncé pendant

3 secondes afin d’éclairer le cadran d’axe. Le dispositif
est en « Mode Cadran d’axe ».

Utiliser le pouce et I'index pour stabiliser le cadran d’axe
afin de faire pivoter le RoboTip G2 jusqu’a ce que les
lignes du vernier du RoboTip G2 soient alignées sur le
degré d’axe souhaité du cadran d’axe éclairé. NE PAS
UTILISER LE BOUTON FREIN DE L'AXE SITUE PRES
DU CADRAN D’AXE POUR STABILISER LE CADRAN
PENDANT LA ROTATION DU ROBOTIP, AU RISQUE
D’ENDOMMAGER LA FONCTION FREIN DU FREIN
DE CADRAN D’AXE.

Procédure de marquage du tissu cornéen : SSASSURER
DE L'INSENSIBILISATION DE L'CEIL DU PATIENT !
Méme si le patient a récemment regu des gouttes de
collyre anesthésique, il est recommandé de lui instiller
des gouttes supplémentaires avant de procéder

au marquage du tissu cornéen avec le systeme de
marquage RoboMarker G2.

Avec le Roquarker G2 en marche, avec l'index,
appuyer BRIEVEMENT sur le bouton Mode pour placer
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kleurstof van de G2-tip.
Steek de pen van de RoboTip G2 in de opening in het
midden van de asschijf (5).

Verwijder de beschermende schuimlaag (1

L ——

Door de RoboTip G2 in de G2-handgreep te plaatsen zit
deze in de perifere corneosclerale markeerpositie.

Om de markeerpositie voor het binnenste hoornvlies
te bereiken, drukt u de markeerranden naar elkaar toe.
VOORKOM AANRAKEN VAN DE MARKEERRANDEN

@-

Pak de RoboMarker G2-handgreep met geplaatste
G2-tip in uw dominante hand zonder uw wijsvinger te
gebruiken.

Houd met uw wijsvinger de Modusknop op

de RoboMarker G2 gedurende 3 seconden ingedrukt
zodat de asschijf oplicht. Het instrument staat nu in

de “Asschijfmodus”.

Gebruik uw duim en wijsvinger om de asschijf

stabiel te houden terwijl de RoboTip G2 draait totdat
de noniuslijn op de RoboTip G2 op één lijn ligt met

de gewenste ashoek op de nu oplichtende asschijf. DE
AS-ONDERBREKINGSKNOP VLAK BIJ DE ASSCHIJF
NIET GEBRUIKEN OM DE SCHIJF TIJDENS HET
ROTEREN VAN DE ROBOTIP STABIEL TE HOUDEN.
DIT BESCHADIGT HET FUNCTIONEREN VAN

DE AS-ONDERBREKINGSKNOP.

Procedure markeren hoornvlies: ZORG DAT HET OOG
VAN UW PATIENT VERDOOFD IS! Zelfs als de patiént
kortgeleden verdovende oogdruppels heeft gehad, wordt
ten zeerste aangeraden om vlak voor het markeren van
het hoornvlies met het RoboMarker G2-markeersysteem
nogmaals verdovende druppels aan te brengen.

Druk als de RoboMarker G2-handgreep is ingeschakeld
met uw wijsvinger KORT op de Modusknop om het
instrument in de “Laserdoelmodus” te zetten. Hiermee
wordt het laserdoel geprojecteerd en de Modus- en
Onderbrekingsknoppen knipperen met tussenpozen van
1 seconde.

Insira a haste da RoboTip G2 no recetaculo no centro
do seletor axial (5).
Remova a cobertura protetora em espuma (1)

A colocagao inicial da RoboTip G2 no manipulo
do G2 alcanca a posi¢do de marcagao periférica
da cérnea/esclerética.

Para alcangar uma posi¢ao de marcacao interna

da cérnea, prima de cima para baixo entre as bordas
de marcagdo. EVITAR TOCAR NAS BORDAS

DE MARCAGAO (2).

Coloque o manipulo do RoboMarker G2, com a G2 Tip
inserida, na sua mao dominante, deixando o seu dedo
indicador livre.

Usando o dedo indicador, mantenha premido o botao

de modo do RoboMarker G2 durante 3 segundos para
acender o seletor axial. O dispositivo fica em modo

de seletor axial.

Utilize o polegar e o indicador para estabilizar o seletor
axial e girar a RoboTip G2 até as linhas indicadoras

de Vernier na RoboTip G2 ficarem alinhadas com

a graduac&o axial desejada no seletor axial agora
iluminado. NAO UTILIZE O BOTAO DE TRAVAGEM DO
EIXO JUNTO AO SELETOR AXIAL PARA ESTABILIZAR
O SELETOR DURANTE A ROTAGAO DA ROBOTIP.
ISSO DANIFICARA A FUNGAO DE TRAVAGEM

DO TRAVAO DO SELETOR AXIAL.

Procedimento de marcacéo da cérnea: ASSEGURE-

SE DE QUE O OLHO DO SEU DOENTE ESTA
ANESTESIADO! Mesmo que o doente tenha recebido
recentemente gotas anestésicas, é altamente
recomendada a administracdo adicional de gotas
anestésicas imediatamente antes da marcagéo

da cérnea com o sistema RoboMarker G2.

Com o manipulo do RoboMarker G2 ligado, usando

o seu dedo indicador, prima BREVEMENTE o botao

de modo para colocar a unidade no modo de alvo laser.
Deste modo, o alvo laser seré projetado e os botdes de
modo e travagem irdo piscar em intervalos de 1 segundo.
OBSERVAGAO: O RoboMarker G2 tem um acelerémetro
para detetar se 0 manipulo do G2 estéa nivelado. Quando

I'unité en « Mode Cible laser ». La cible laser est alors
projetée et les boutons Mode et Frein clignotent a
intervalles de 1 seconde.

REMARQUE : Le RoboMarker G2 dispose d’un
accéléromeétre de détection de I'horizontalité de la
poignée G2. Lorsque la cible projetée est « stable »
(ne clignote pas), la poignée G2 est horizontale et dans
la position optimale pour le marquage de la cornée.

Horizontale 1)

Si la cible laser projetée clignote, le dispositif est Iégerement
hors alignement ; toutefois, un marquage d’assez bonne
qualité peut étre obtenu, mais la ligne formée par les
marqueurs peut étre un léger « A» ou « V ».

Horizontale

REMARQUE : La cible laser projetée s’éteint si
I’horizontalité de la poignée G2 n’est pas suffisante pour
obtenir un marquage suffisamment précis de la cornée.

Horizontale

Passer I'index au-dessus du bouton Frein.

!

(1)

Informer le patient de I'utilisation d’une cible laser
clignotante de fixation du regard similaire a d’autres
instruments utilisés au cours de ses examens
préopératoires.

Vous pouvez avertir le patient qu'il va peut-étre ressentir
une légére pression momentanée, mais qu’il DOIT
continuer a fixer la lumiére.

Demander au patient de cligner de I'ceil une fois pour
humidifier la cornée. Puis utiliser I'autre main pour
maintenir délicatement la paupiére du patient ouverte.
Placer le RoboMarker G2 a hauteur de la joue, sous I'ceil
du patient.

Tout en élevant le G2 situé sous I'ceil jusqu’a une position
située a environ 50 mm (2 po) du centre de la corée,
demander au patient de fixer le point central clignotant de

la cible laser. La projection de la cible laser sur I'ceil permet
d’affiner le centrage des RoboTips G2 sur la cornée lorsque
les extrémités de marquage approchent de la cornée.
AVERTISSEMENT : Si les extrémités de marquage
n’entrent pas en contact avec la cornée simultanément,
une rotation des extrémités peut se produire. Pour
empécher cette rotation, le RoboMarker G2 comporte un
bouton de frein de cadran d’axe sur sa partie avant.
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N.B.: De RoboMarker G2 heeft een accelerometer

om te detecteren of de G2-handgreep waterpas wordt
gehouden. Als het geprojecteerde doel “stabiel” is (niet
knippert), ligt de handgreep van de G2 waterpas en

in de beste positie om het hoornvlies te markeren.

horizontaal l1)

Als het geprojecteerde laserdoel knippert, is het

instrument echter niet helemaal correct uitgelijnd; er
kunnen redelijk goede markeringen worden bereikt,
maar deze kunnen een lichte “A”- of “V”-configuratie
hebben.

horizontaal

N.B.: Het geprojecteerde laserdoel schakelt zichzelf uit als
de G2-handgreep niet waterpas genoeg ligt om een redelijk
nauwkeurige markering op het hoornvlies te verkrijgen.

horizontaal

Beweeg met uw wijsvinger boven de
Onderbrekingsknop.

!

(1)

Zeg tegen de patiént dat u het knipperende fixatielichtje
voor het laserdoel op dezelfde manier gebruikt als
andere instrumenten die eventueel gebruikt werden
tijdens preoperatief onderzoek.

Het is raadzaam om uw patiént te vertellen dat zij kort
een lichte druk kunnen voelen, maar dat ze naar het
fixatielichtie MOETEN blijven kijken.

Geef patiént opdracht eenmaal met het oog te knipperen
om het hoornvlies vochtig te maken. Gebruik dan uw
andere hand om het ooglid van de patiént open te
houden.

Houd de RoboMarker G2 ter hoogte van de wang onder
het oog van de patiént.

Terwijl u de G2 van onder het oog omhoog brengt naar
een positie tot ongeveer 2 inch (50 mm) van het midden
van het hoornvlies, geeft u de patiént opdracht om naar
het knipperende stipje van het laserdoel te kijken. Het
projecteren van het laserdoel op het oog stelt u in de
gelegenheid om de centrale positie van RoboMarker
G2-tips op het hoornvlies bij te stellen terwijl de
markeertips het hoornvlies naderen.

LET OP: Als de markeertips niet gelijktijdig het
hoornvlies raken, kunnen de markeertips gaan draaien
of een “pirouette” maken bij het aanraken. Om dit te

o alvo projetado esta “estavel” (ndo intermitente)
0 manipulo do G2 esta nivelado e na melhor posicdo
para marcar a cornea.

horizontal )

Se o alvo laser projetado estiver a piscar, o dispositivo
tem um ligeiro desalinhamento linear. E possivel, no
entanto, obter marcag¢des razoavelmente boas; mas
tenha em atencé@o que estas marcagdes podem ter uma
ligeira configuragdo em “A” ou “V”.

horizontal

OBSERVACAO: O alvo laser projetado sera desligado se
o manipulo do G2 néo estiver suficientemente nivelado
para obter uma marcagéo razoavelmente precisa da
cornea.

horizontal

Passe o seu dedo indicador sobre o botdo de travagem.

!

1y

Informe o doente de que ir4 utilizar um alvo de fixagcdo
de laser intermitente, semelhante a outros instrumentos
que possam ter sido utilizados em testes pré-operatorios.

Pode ser conveniente informar o doente de que pode
sentir uma ligeira press@do momentanea mas que é
NECESSARIO continuar a olhar para a luz de fixaggo.
Solicite ao doente para piscar o olho uma vez para
humedecer a cornea. Em seguida, use a outra mao
para abrir cuidadosamente a palpebra do doente.
Posicione o RoboMarker G2 ao nivel da bochecha,
abaixo do olho do doente.

Enquanto erguer o G2, desde a posicao

por baixo do olho a ser marcado até uma posicéo

de aproximadamente 2 polegadas (50 mm) do centro
da cérnea, peca ao doente para olhar para o ponto
central intermitente do alvo laser. A projecdo do alvo
laser sobre o olho permitir4 afinar a centralizagdo das
RoboMarker G2 Tips sobre a cornea a medida que

as pontas de marcagéo se aproximam da cornea.
CUIDADO: Se as pontas de marcagdo entrarem em
contacto simultaneamente, pode ocorrer uma rotacéo
ou uma “pirueta” das pontas de marcagéo ao entrarem
em contacto. Para evitar tal, o RoboMarker G2 inclui um
botéo dianteiro de travagem do seletor axial.

Prima para “clicar” no botéo de travagem do seletor axial,

Appuyer pour « cliquer » sur le bouton du frein du cadran
d’axe, le libérer, puis appuyer a nouveau pour verrouiller
le cadran d’axe juste avant de toucher la cornée. Cette

procédure de double clic assure que le cadran d’axe
est correctement aligné avant d’actionner le frein.

Prendre garde d’éviter toute rotation de la poignée avant
d’actionner le frein et avant de toucher la cornée pour la

meilleure précision des marques.

15.  Appuyer les extrémités de marquage du RoboTip G2 sur
la cornée et maintenir la pression pendant environ 3 a
5 secondes. Une faible pression génere des marqueurs
plus fins, tandis qu’une pression plus forte crée des

marqueurs plus épais. Exercer une Iégere rétropulsion juste
avant de relacher la pression permet une meilleure fixation
du pigment carbone nécessaire a la visualisation avec les
dispositifs de type caméra infrarouge. Si les extrémités de
marquage ne sont PAS entrées en contact avec la cornée
au méme moment, ou si les marqueurs n’apparaissent pas
comme souhaité, réappliquer les extrémités de marquage

sur la cornée pour obtenir les marqueurs souhaités.

AVERTISSEMENT : Le RoboTip G2 utilise un colorant

de marquage sec propriétaire qui doit rester en contact
avec une cornée HUMIDE suffisamment longtemps pour
se réhydrater. Toutefois, le maintien du marqueur sur I'ceil
pendant une trop longue période entraine une libération

excessive de colorant de marquage.

16.  Aprés marquage de la cornée, maintenir les paupieres
ouvertes pendant 10 secondes pour permettre au colorant
de se fixer. Demander ensuite au patient de garder les
deux yeux FERMES jusqu’a la chirurgie pour éviter que
le clignement des yeux ne fasse disparaitre le colorant de
marquage.

(La pose d’un linge de faible poids sur les deux yeux du
patient limite les clignements et permet aux marqueurs

de rester bien visibles.)

17.  Appuyer sur le devant des deux extrémités de marquage
pour retirer le RoboTip G2 a usage unique. Pour éteindre

le RoboMarker G2, appuyer sur le bouton Mode et le
maintenir enfoncé pendant 3 secondes.
18.  Eliminer les embouts usagés en toute sécurité

conformément aux procédures de gestion des déchets

de I'établissement.
Remarque : Les RoboTips G2 sont recyclables.

Stockage et nettoyage : Les RoboTips G2 doivent rester dans

leur sachet stérilisé d’origine scellé et étre stockés au sec dans

I’emballage externe d’origine, car I'étiquette comporte des
informations importantes, a savoir le numéro de lot et la date
de péremption.

Limitations environnementales

Use +10C — 35C (50F — 95F), <90% RH

Storage & Transportation

-10C — 55C (14F — 130F), <95% RH

Maintenance et entretien : Le RoboTip G2 est un dispositif a

usage unique et ne doit pas étre réutilisé. Le RoboTip G2 n’est
concerné par aucune procédure de maintenance ou d’entretien.

AVERTISSEMENT : Les RoboTips G2 a usage unique ne
doivent pas étre utilisés au-dela de la date de péremption
imprimée sur 'emballage externe.

AVERTISSEMENT : Les RoboTips G2 a usage unique NE
DOIVENT PAS étre réutilisés. Toute réutilisation présente un
risque de blessure.

Recommandation : Avant la chirurgie, s’entrainer a I'utilisation
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du RoboMarker G2 sur un objet de taille similaire a la cornée.
Les chirurgiens sont nombreux & utiliser un grain de raisin.

Garantie limitée : Le RoboMarker G2 et les RoboTips G2 sont
garantis exempts de vices et défauts de fabrication. En cas de
vice ou défaut, veuillez en informer Surgilam, LLC.
Matériovigilance : En cas d'incident grave, Surgilam, LLC, tout
distributeur autorisé, ainsi que I'autorité compétente de I'Etat
membre doivent tous étre informés.

RoboMarker et toutes les images associées sont
des marques déposées de Surgilim, LLC, tous droits réservés.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

NUMERO DE REFERENCE

NUMERO DE LOT

REPRESENTANT AUTORISE EUROPEEN

STERILISE PAR IRRADIATION

NOMBRE D'UNITES

c E MARQUAGE CE AVEC REFERENCE DE
L'ORGANISME NOTIFIE 2797

CONSULTER LA NOTICE D'UTILISATION
AVERTISSEMENT

NE PAS UTILISER S| LEMBALLAGE
EST ENDOMMAGE

CONSERVER AU SEC
FABRICANT

DATE DE PEREMPTION
DISPOSITIF MEDICAL

IDENTIFIANT UNIQUE DU DISPOSITIF

O SYSTEME DE BARRIERE STERILE SIMPLE
/ AVEC EMBALLAGE PROTECTEUR INTERNE

SYSTEME DE BARRIERE STERILE SIMPLE
A USAGE UNIQUE

AN CONSERVER A ’ABRI DE LA LUMIERE
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voorkomen, is de RoboMarker G2 voorzien van een
onderbrekingsknop voor de asschijf.

Druk op de onderbrekingsknop van de asschijf om

deze vast te “klikken”, laat los en druk nogmaals om de

asschijf vlak voor het aanraken van het hoornvlies te
vergrendelen. Deze dubbelklik-handeling zorgt ervoor
dat de asschijf voor vergrendelen correct is uitgelijnd.

Zorg ervoor dat u de handgreep na het vergrendelen en
voor het aanraken van het hoornvlies niet roteert, voor

de best mogelijke nauwkeurigheid.

15.  Druk de markeerranden van de RoboTip G2 op het
hoornvlies en houd deze 3 — 5 seconden aangedrukt.
Lichte druk geeft dunnere markeringen, grotere druk
geeft dikkere markeringen. Voorzichtig terugtrekken

vlak voor loslaten resulteert in een betere opname van

het koolstofpigment dat nodig is voor visualisatie met

infraroodcamera’s. Als de markeerranden het hoornvlies
NIET gelijktijdig hebben geraakt, of als niet de gewenste
markeringen werden bereikt, brengt u de markeerranden

nogmaals op het hoornvlies aan om de gewenste
markering te krijgen.

LET OP: De RoboTip G2 maakt gebruik van een
gepatenteerde, droge markeerkleurstof die lang

genoeg in contact moet blijven met VOCHTIG hoornvlies

om vocht op te nemen. Als de markeerrand echter
te lang in contact is met het oog, wordt er teveel
kleurstof afgegeven.

16. Houd na het markeren van het hoornvlies de oogleden
10 seconden open zodat de kleurstof kan hechten. Geef

de patiént vervolgens opdracht om beide ogen tot de

ingreep GESLOTEN te houden; door het knipperen van

de ogen gaat de kleurstof van de markering verloren.
(Leg bij patiént een lichte handdoek over beide ogen.
Dit helpt tegen het knipperen, zodat de markeringen
niet vervagen.)

17.  Knijp de voorkant van de tips naar elkaar toe om
de wegwerp RoboTip G2 te verwijderen. Houd de

Modusknop 3 seconden ingedrukt om de RoboMarker

G2 in te schakelen.

18.  Voer gebruikte tips op veilige wijze af
in overeenstemming met uw afvalbeleid.
N.B.: RoboTip G2-tips zijn recyclebaar.

Opslag en reinigen: Ongebruikte RoboTip G2’s moeten
verzegeld bewaard worden in hun oorspronkelijke steriele
pouch en in een droge ruimte in de oorspronkelijke
buitenverpakking opgeslagen worden. Het etiket op de
buitenverpakking bevat namelijk belangrijke informatie,
zoals het batchnummer en de verloopdatum van de tips.

Omgevingsbeperkingen

Use +10C — 35C (50F — 95F), <90% RH

Storage & Transportation

-10C — 55C (14F — 130F), <95% RH

Onderhoud en onderhoudsbeurten: De RoboTip G2 is een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
gebruikt worden. Op de RoboTip G2 zijn geen onderhoud
of onderhoudsbeurten van toepassing.

LET OP: De wegwerp RoboTips G2 mag niet gebruikt
worden na de verloopdatum die staat aangegeven op de
buitenverpakking.

liberte-o e, em seguida, prima novamente para bloquear

o seletor axial precisamente antes de tocar na cornea.

Este duplo clique assegura que o marcador do eixo fica
corretamente alinhado antes da travagem. Tenha cuidado
para evitar qualquer tipo de rotagdo do manipulo depois
da travagem e antes de tocar na cérnea, de forma a obter
uma melhor precis@o de marcagéo.

15.  Prima as bordas de marcagdo do RoboTip G2 na cornea
e mantenha a presséo durante cerca de 3 — 5 segundos.
Uma presséo ligeira produz marcas mais finas,
uma pressao mais forte produz marcas mais espessas.

A retropulséo ligeira imediatamente antes da libertacéo
permitira uma melhor absorgéo do pigmento de carbono
necessario para a visualizagdo com dispositivos de

visualizagdo por camara infravermelha. Se as bordas

de marcagdo NAO tocarem na cérnea simultaneamente

ou se as marcagoes nao forem apresentadas como
desejado, volte a aplicar as bordas de marcagéao
na cornea para obter as marcas desejadas.

CUIDADO: A RoboTip G2 utiliza uma coloragdo

de marcagéo seca proprietaria, que deve permanecer
em contacto com uma cérnea HUMIDA durante tempo
suficiente para a sua reidratagdo. No entanto, manter

o marcador no olho por demasiado tempo resultara
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LET OP: De wegwerp RoboTips G2 MOGEN NIET opnieuw
gebruikt worden. Hergebruik kan schade of letsel veroorzaken.

Aanbeveling: Oefen voorafgaand aan chirurgie in het gebruik
van de RoboMarker G2 op een standaard object van gelijke
grootte als het hoornvlies. Veel chirurgen gebruiken een druif.

Beperkte garantie: De RoboMarker G2 en wegwerpbare
RoboMarker G2-tips zijn in principe vrij van materiaal- of
fabricagefouten. Mocht u defecten ontdekken, neem dan
contact op met Surgilim, LLC.

Veiligheidsrapportage: In geval van een ernstig incident dienen
Surgilim, LLC, elke bevoegde distributeur en de bevoegde
autoriteit van de betreffende lidstaat ingelicht te worden.
RoboMarker en alle bijpbehorende afbeeldingen zijn

geregistreerde handelsmerken van Surgilim, LLC.
Alle rechten voorbehouden.

VERKLARENDE WOORDENLIJST
SYMBOLEN

CATALOGUSNUMMER
T BATCH/LOTNUMMER
GEMACHTIGDE
IE VERTEGENWOORDIGER EU

STERILE E GESTERILISEERD M.B.V. STRALING

EIHEE

AANTAL EENHEDEN

CE-MARKERING MET IDENTIFICATIENUMMER
AANGEMELDE INSTANTIE

N
m

RAADPLEEG DE GEBRUIKSINSTRUCTIES

LET OP

NIET GEBRUIKEN ALS
VERPAKKING BESCHADIGD IS

IN DROGE OMSTANDIGHEDEN BEWAREN

FABRIKANT

EXPIRATIEDATUM

MEDISCHE HULPMIDDELEN

ElEksUREg=]

UNIEKE IDENTIFICATIECODE

,©‘ ENKELVOUDIG STERIEL BARRIERESYSTEEM
™\ z MET BESCHERMENDE VERPAKKING

ENKELVOUDIG STERIEL BARRIERESYSTEEM
EENMALIG GEBRUIK

BESCHERMEN TEGEN LICHT

Recomendacéo: Usando um objeto convencional de tamanho
semelhante a cérnea, ganhe pratica na utilizagdo do RoboMarker
G2 antes de uma cirurgia. Muitos cirurgides usam uma uva.
Garantia limitada: O RoboMarker G2 e as RoboMarker G2 Tips
de utilizagdo unica tém garantia contra defeitos de materiais e de
fabrico. Se descobrir algum defeito, notifique a Surgilam, LLC.

Relatoério de vigilancia: No caso de um incidente grave,
a Surgilam, LLC, qualquer distribuidor autorizado e as
autoridades competentes dos Estados-Membros devem
ser notificados.

RoboMarker e todas as imagens associadas s@o marcas
registadas da Surgilim, LLC, todos os direitos reservados.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO
NA EUROPA

16.

17.

18.

na libertacdo de um excesso de coloragcao de marcacao.

Depois de marcar a cérnea, mantenha as palpebras
abertas durante 10 segundos para permitir a fixagao
da coloragdo. Em seguida, peca ao doente para manter
ambos os olhos FECHADOS até a cirurgia para evitar
que, ao pestanejar, se perca a coloragdo de marcagéo.
(Colocar uma toalha leve sobre ambos os olhos

do doente desencorajara o pestanejar e ajudara

a manter as marcas definidas.)

Aperte a parte dianteira da ponta para remover

uma RoboTip G2 de utilizagdo Gnica. Desligue

o manipulo do RoboMarker G2 mantendo premido

o botdo de modo durante 3 segundos.

Elimine as pontas usadas em seguranga, de acordo
com os procedimentos aplicaveis para residuos.
Observagéo: As pontas do RoboTip G2 s&o reciclaveis.

Conservacéo e limpeza: As RoboTip G2 nao utilizadas

tém de permanecer seladas na respetiva bolsa original estéril e
conservadas numa &rea seca na caixa original da embalagem,
uma vez que a etiqueta da caixa inclui o importante nimero

do lote das pontas e as informagdes de data de validade.

Limitacoes ambientais

Use

+10C — 35C (50F — 95F), <90% RH

Storage & Transportation

-10C — 55C (14F — 130F), <95% RH

Manutencéo e assisténcia técnica: Cada RoboTip G2
é um dispositivo de utilizagao Unica e ndo deve ser reutilizada.

ESTERILIZADO POR IRRADIACAO

NUMERO DE UNIDADES

c € MARCA CE COM A REFERENCIA
DO ORGANISMO NOTIFICADO 2797

CONSULTAR AS INSTRUGOES
DE UTILIZACAO
CUIDADO

NAO USAR SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

CONSERVAR EM LOCAL SECO
FABRICANTE

DATA DE VALIDADE
DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR UNICO DE DISPOSITIVO

N&o ha manutengao/assisténcia técnica para a RoboTip G2.

CUIDADO: As RoboTips G2 de utilizagéo Unica ndo devem
ser utilizadas apés a data de validade impressa na caixa
da embalagem.

CUIDADO: As RoboTips G2 de utilizagdo tinica NAO PODEM
ser reutilizadas. Qualquer tentativa para tal pode causar danos

ou lesoes.

,O SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL UNICA -
R Z DENTRO DE EMBALAGENS DE PROTECAO

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL UNICA
UTILIZAGAO UNICA

ﬁt MANTER AFASTADO DA LUZ



