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Holen Sie CONNECTDROP® aus der Verpackung und
lesen Sie die vorliegende Bedienungsanleitung vor
dem Gebrauch der Vorrichtung aufmerksam durch.

FUNKTIONALITATEN

CONNECTDROP® st eine wiederverwendbare
vernetzte Vorrichtung, die aus einem smarten
Sensor besteht und fir die Anbringung auf

dem  ophthalmologischen  Anwendungssystem
EASYGRIP® zusammenmit einem
Augentropfenbehéltnis von LABORATOIRES THEA
vorgesehen ist. Sie ermdglicht:

- die Aufzeichnung von Datum / Uhrzeit / Neigung
des Augentropfenbehaltnisses bei jeder Instillation,

. die Ubertragung dieser Daten (ber Bluetooth
und ihre Analyse Uber die Verwendung einer
kompatiblen App auf Ihrem Smartphone.

Die CONNECTDROP®-Vorrichtung ist fur den
Hausgebrauch vorgesehen.

. BESCHREIBUNG

CONNECTDROP®-Vorrichtung

Unterteil

Aktivierungstaste

Die CONNECTDROP®-Vorrichtung besteht
aus einem Unterteil (mit Elektronikkarte und
Batterig), das fest mit einer Schutzkappe und einer
Aktivierungstaste verbunden ist und die Erfassung
von Instillationen ermdglicht.

CONNECTDROP®  wird Uber eine nicht
wiederaufladbare und nicht  austauschbare
eingebaute 3 V-Batterie betrieben. Die Haltbarkeit
der Batterie ist fUr die Lebensdauer der Vorrichtung
ausreichend.

Augentropfenbehaltnis mit EASYGRIP®-
System

oA

EASYGRIP® ist ein ophthalmologisches
Anwendungssystem von LABORATOIRES THEA.

Schutzkappe

Vor der Anbringung der CONNECTDROP®-
Vorrichtung auf dem Augentropfenbehaltnis:
Verbinden Sie die Vorrichtung mit Ihrem Smartphone

und betdtigen Sie den Pumpmechanismus des
Augentropfenbehéltnisses, bis der erste Tropfen zu
sehen ist.

SCHRITT 1
KOPPELN DER CONNECTDROP®-
VORRICHTUNG MIT DER APP

DISPONIBLE SUR
® Google Play

1. Laden Sie die CONNECTDROP®-App auf
Google Play™ (Android) oder im App Store®
(Apple) herunter.

2. Falls noch nicht geschehen, aktivieren Sie
Bluetooth auf lhrem Smartphone.

3. Offnen Sie die App und befolgen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm, um S
Inre  CONNECTDROP®-Vorrichtung zu 0
koppeln. : <

- Halten Sie die Vorrichtung in die Nahe

lhres Smartphones.

- Dricken auf die Aktivierungstaste lhrer
Vorrichtung und warten Sie einige Augenblicke auf
die Bestatigung des Koppelns.

Eine Vorrichtung kann nur mit einer App /
einem Smartphone gekoppelt werden. Falls
Sie |hr Smartphone tauschen wollen, mussen

Sie lhre Vorrichtung zuvor reinitialisieren (siehe
Abschnitt 7 dieser Anleitung).

Die App kann nur mit einer Vorrichtung

gekoppelt werden. Falls Sie die Vorrichtung
tauschen wollen, missen Sie zuerst ,Dieses Gerat
vergessen* Uber das Menu ,Gerateverwaltung* der
App wahlen.

SCHRITT 2
BETATIGEN DES PUMPMECHANISMUS DES
BEHALTNISSES

Befolgen Sie die
Anweisungen der
Gebrauchsanleitung von
LABORATOIRES THEA
zur Vorbereitung des
Augentropfenbehaltnisses
[ Y vor dem ersten Gebrauch.
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SCHRITT 3
Anbringen von CONNECTDROP® auf dem

Augentropfenbehaltnis mit EASYGRIP®-System

T

Aussparung fur die
Aktivierungstaste

1. Halten Sie das Augentropfenbehaltnis mit einer
Hand.

2. Halten Sie CONNECTDROP® mit der anderen
Hand und suchen Sie die Aktivierungstaste.

3. Fuhren Sie die Aktivierungstaste von
CONNECTDROP® durch die dazu vorgesehene
Aussparung im oberen Halteflligel des EASYGRIP®-
Systems.

4.Clipsen Sie CONNECTDROP® auf das
EASYGRIP®-System, ohne die Taste zur Anwendung
der Augentropfen zu dricken.

5. Das System ist nun einsatzbereit.

SCHRITT 4
Abnehmen von CONNECTDROP® vom
Augentropfenbehaltnis mit EASYGRIP®-System

Das Abnehmen ist in den folgenden Fallen
erforderlich: Anbringen auf einem neuen Behaltnis,
Reinigung, Reinitialisieren der Vorrichtung...

Die CONNECTDROP®-Vorrichtung ist
wiederverwendbar und kann auf ein neues
Augentropfenbehdltnis gesetzt werden, wenn
das zuvor benutzte Behdltnis leer ist oder das
Haltbarkeitsdatum Uberschritten hat.

1. Legen Sie lhre beiden Zeigefinger auf den
oberen Haltefliigel des EASYGRIP®-Systems.

2. Spreizen Sie vorsichtig die beiden
Befestigungslaschen von CONNECTDROP®, um
es vom EASYGRIP®-System abnehmen zu kénnen.

Bei einer Umsetzung auf ein neues
Augentropfenbehdltnis mit EASYGRIP®-

System ist es nicht erforderlich, Ihre
CONNECTDROP®-Vorrichtung erneut mit der App
zu koppeln.

REINIGUNG DER

CONNECTDROP®-VORRICHTUNG

Die CONNECTDROP®-Vorrichtung kann bei Bedarf
gereinigt werden:

1.Waschen Sie die

“ L AuBenflachen mit einem
leicht angefeuchteten
‘ Lappen ggf. mit ein wenig
Seife ab.

2.Mit einem weichen,
nicht fusselnden Lappen
abtrocknen.

Die CONNECTDROP®-Vorrichtung ist nicht
steril und darf nur von einem einzigen Patienten
genutzt werden.

Die

CONNECTDROP®-
Vorrichtung ist nicht
wasserdicht. Sie ist nicht
gegen das Eindringen von
Wasser oder Feuchtigkeit
geschutzt. Nicht in
Wasser tauchen. Nicht
unter flieBendem Wasser
reinigen.

Reinigen Sie die

AuBenflachen von
CONNECTDROP®
nicht mit chemischen
Reinigungs- oder
Lésungsmitteln (z.B.
Aceton). Dies kann zu
einem Ausbleichen oder
einer Beschadigung der
Vorrichtung fuhren.

SCHUTZ
PERSONENBEZOGENER

REINITIALISIEREN

®
GEBRAUCH DER CONNECTDROP . IHRER CONNECTDROP®-

VORRICHTUNG UND APP STORUNGSANZEIGE

VORRICHTUNG

GESUNDHEITSDATEN

Nach den Schritten der Inbetriebnahme kdnnen Sie
Ihr  Augentropfenbehdltnis mit EASYGRIP®-System
wie gewohnt nutzen. |hre CONNECTDROP®-
Vorrichtung ermoglicht es lhnen, lhre taglichen
Instillationen nachzuhalten.

Befolgen Sie die Empfehlungen der Gebrauch-

sanleitung von LABORATOIRES THEA zur
Durchfihrung der Augentropfeninstillationen.

Die CONNECTDROP®-Vorrichtung verlasst bei jeder
Instillation mit Betdatigen der Taste automatisch den
Standby und geht nach einigen Minuten automatisch in
Standby zuriick, um dem Benutzer Zeit zu lassen, die
Daten auf der CONNECTDROP®-App zu speichern.

5.1. Behandlungskontrolle

Wenn die CONNECTDROP®-Vorrichtung mit der
CONNECTDROP®-App gekoppelt ist, ruft die App
die Daten der Instillation automatisch ab und zeigt
sie auf lhrem Smartphone an.

Bitte beachten Sie die folgenden Punkte, damit
die Daten lhrer Instillation richtig an die App
Ubertragen werden:

« Die Bluetooth-Verbindung muss auf Ihrem
Smartphone aktiviert sein (bei einem Smartphone
unter Android der Ortungsdienst),

« Die CONNECTDROP®-App muss gedffnet sein
und im Vordergrund laufen.

« Sie haben die Vorrichtung nach der Instillation
in die Nahe lhres Smartphones gehalten. Ist dies
nicht der Fall, missen Sie die nachste Instillation
abwarten, um lhre Daten von der Vorrichtung auf
Ihr Smartphone zu Ubertragen.

5.2.Anwendungshinweise fii

Augentropfenbehaltnis

Die CONNECTDROP®-Vorrichtung misst die
Ausrichtung des Augentropfenbehéltnisses
wahrend der Instillationen.

Die App informiert Sie, ob die Ausrichtung des
Augentropfenbehéltnisses den Empfehlungen von
LABORATOIRES THEA entspricht, um lhnen zu
helfen, den Erfolg der Behandlung zu verbessern.
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5.3. Lebensdauer der CONNECTDROP®-
Vorrichtung

Die CONNECTDROP®-Vorrichtung teilt der App den
Ladestand der Batterie mit. Die App benachrichtigt
den Nutzer, wenn die Lebensdauer der Vorrichtung
unter einen Monat fallt.

5.4. Verwaltung des Augentropfenbehaltnisses

Die CONNECTDROP®-App ermoglicht Ihnen
die Speicherung des Datums des Offnens Ihres
Behaltnisses und informiert Sie Uber den Ablauf der
Haltbarkeit der Augentropfen.

Siehe die Anweisungen der Gebrauchshinweise
der App des Herausgebers zu naheren

Informationen beziglich der Funktionalitdten der
verwendeten App.

Bei Synchronisationsproblemen oder einem an
der Vorrichtung festgestellten Fehler kénnen die
tatsachlich instillierten Tropfen nicht richtig an lhre
App Ubertragen und angezeigt werden. In diesem Fall
ist wie folgt vorzugehen:

Schritt 1

Uberpriifen Sie, dass Bluetooth auf lhrem Smartphone
aktiviert ist. (Bei einem Smartphone unter Android
ist zu prifen, ob die Ortung auf lhrem Smartphone
aktiviert ist.)

Schritt 2

Schalten Sie lhr Smartphone aus und starten Sie es
neu. Starten Sie |hre CONNECTDROP®-App im
Vordergrund lhres Smartphones.

Schritt 3
;;. Trennen Sie die
@—"G CONNECTDROP®-

Vorrichtung vom
EASYGRIP®-System.

Schritt 4
l Betdtigen Sie die
Aktivierungstaste der

CONNECTDROP®-
Vorrichtung. Halten Sie
die Vorrichtung weniger
as 1T m von lhrem
Smartphone  entfernt.
Warten Sie 2 Minuten.

Schritt 5

Wenn die Instillation richtig auf der App angezeigt
wird, ist das Problem geldst. Sie kodnnen die
CONNECTDROP®-Vorrichtung erneut auf das
EASYGRIP®-System setzen und lhre |Instillationen
fortsetzen.

Wenn die Instillation nicht auf lhrer App angezeigt
wird:

1. Reinitialisieren Sie lhr Gerat, wie im Abschnitt
,,Reinitialisierung* dieser Bedienungsanleitung
beschrieben.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Dieses Gerat
vergessen“ unten im Menl ,Geréteverwaltung“ der
App.

3. Nehmen Sie ein erneutes Koppeln unter Befolgen
der Anweisungen auf dem Bildschirm der App vor.
4. Betdtigen Sie die  Aktivierungstaste  der
CONNECTDROP®-Vorrichtung. Halten Sie
die Vorrichtung weniger als 1 Meter von lhrem
Smartphone entfernt. Warten Sie 2 Minuten.

v Vv

Wenn die Instillation
immer noch nicht auf
Ihrer App angezeigt
wird, kontaktieren
Sie bitte Ihren

von BIOCORP
PRODUCTION
autorisierten Handler,
dessen Kontaktdaten
auf der Verpackung
des Produkts
aufgedruckt sind.

Wenn die Instillation
richtig auf der App
angezeigt wird, ist
das Problem gelost.
Sie kénnen die
CONNECTDROP®-
Vorrichtung erneut
auf das EASYGRIP®-
System setzen und
Ihre Installationen
fortsetzen.

Es ist moglich, dass die CONNECTDROP®-
Vorrichtung reinitialisiert werden muss:

- um die Vorrichtung mit einem anderen
Smartphone zu koppeln,

- um zum Beispiel vor dem Recyceln auf der
Vorrichtung  gespeicherte  personenbezogene
Gesundheitsdaten zu I6schen,

- wenn die Vorrichtung nicht mehr ordnungsgeman
funktioniert.

Bei einem Reinitialisiecren der CONNECTDROP®-
Vorrichtung:  alle  auf der  Vorrichtung

gespeicherten Daten und das Koppeln mit der App
werden geldscht.
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1. Stellen Sie die CONNECTDROP®-Vorrichtung
auf den Kopf, so dass die Aktivierungstaste nach
oben zeigt.

2. Stellen Sie die CONNECTDROP®-Vorrichtung
auf einen waagerechten Tisch.

3. Dricken Sie die  Aktivierungstaste  fur
mindestens 10 Sekunden.

Die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679
des Européischen Parlaments und des Rates vom 27.
April 2016 kénnen auf die Beziehungen zwischen
LABORATOIRES THEA und den Anwendern seiner
Produkte Anwendung finden.

Zu diesem Zweck verpflichtet sich LABORATOIRES
THEA zur Einhaltung seiner Verpflichtungen
gemaB der Verordnung in Bezug auf den
Schutz personenbezogener Daten und tut alles
in seinen Kraften Stehende, um flUr Sicherheit,
Vertraulichkeit und Integritdt etwaig verarbeiteter
personenbezogener Daten zu sorgen.

Die Erklérung zum Schutz personenbezogener
Daten (Referenz: PPCOD) steht auf der Website
und Uber die CONNECTDROP®-App zur Verflgung
und beschreibt die anwendbaren Bestimmungen
bezlglich des Schutzes von personenbezogenen
Daten.

Der Datenschutzbeauftragte (DPD) ist wie folgt
erreichbar:

E-mail : dpo@theapharma.com

LABORATOIRES THEA

DPOQ, Service Juridique

12 rue Louis Blériot, Z.I. du Brézet

63100 Clermont-Ferrand, France

Wenn ein Anwender nach Kontaktaufnahme
mit LABORATOIRES THEA zur Einschatzung
kommt, dass seine Rechte auf dem Gebiet des
Datenschutzes und der Privatsphare nicht gewahrt
werden oder die Vorkehrungen zur Kontrolle des
Zugangs nicht den Datenschutzbestimmungen
entsprechen, kann er online oder auf dem Postweg
eine Beschwerde an die zustdndige nationale
Datenschutzbehdrde richten.



‘ GESETZLICHE HINWEISE

TECHNISCHE
ANGABEN

VERP

AUF ETIKETTEN UND/ODER

ACKUNG AUFGEDRUCKTE

SYMBOLE UND ANGABEN

9.1.Warn- und Vorsichtshinweise

Achtung: Ein unsachgemaBer Gebrauch kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren

« Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie Ihr Medikament instilliert haben, wiederholen Sie die Instillation nicht.
Halten Sie lhre Behandlung gemaB den Empfehlungen lhrer Gesundheitsfachkraft ein.

- Lassen Sie CONNECTDROP® in Anwesenheit von Kindern nicht unbeaufsichtigt, um die Gefahr von
Erstickungen zu vermeiden.

- CONNECTDROP® ist fur die Nutzung durch einen einzigen Patienten vorgesehen. Verleihen Sie
CONNECTDROP® nicht.

- CONNECTDROP® nicht in einer explosionsgefdhrdeten Umgebung mit fllichtigen Lésungsmitteln (Alkohol
usw.) oder entzindlichen Materialien (Narkosemitteln usw.) benutzen und von sauerstoffreichen Umgebungen
fernhalten.

- CONNECTDROP® nicht in einen Mikrowellenofen stellen.

Warnung: Ein unsachgemaBer Gebrauch kann zu Verletzungen oder Sachschaden fiihren

- Nach Transport und Lagerung der Vorrichtung sicherstellen, dass sie sich in einem Raum mit Einsatzbedingungen
mindestens 30 Minuten lang akklimatisiert.
- Kontaktieren Sie den autorisierten Handler von BIOCORP PRODUCTION, dessen Kontaktdaten auf der
Verpackung aufgedruckt sind, um ggf. Unterstiitzung bei Anbringung, Verwendung oder Wartung des Geréats
zu erhalten.
- Das Gerat muss unter besonderen Umgebungsbedingungen verwendet werden (die Vorrichtung keinen
Temperaturen Uber 40 °C oder offenen Flammen aussetzen).
- CONNECTDROP® ist nicht wasserdicht und nicht gegen das Eindringen von Wasser oder Feuchtigkeit
geschutzt:

Die komplette Vorrichtung nicht in Wasser tauchen. Nicht unter flieBendem Wasser reinigen.

Die Vorrichtung keiner Feuchtigkeit aussetzen.
« Uberlassen Sie Reparaturen dem von BIOCORP PRODUCTION autorisierten Handler, dessen Kontaktdaten auf
der Verpackung aufgedruckt sind. Ausbau, Modifikation oder Reparaturen, die nicht durch den von BIOCORP
PRODUCTION angezeigten Servicecenter erfolgen, fihren zum Verfall der Garantie.
- FUhren Sie keine Wartung der Vorrichtung wahrend des Gebrauchs durch.
« Mechanische Einwirkungen (Schlége, StoBe, Herunterfallen usw.) kdnnen eine Fehlfunktion der Vorrichtung
hervorrufen. Kontaktieren Sie bei Stérungen den von BIOCORP PRODUCTION autorisierten Handler, dessen
Kontaktdaten auf der Verpackung aufgedruckt sind.
- Fur die CONNECTDROP®-Vorrichtung ist keine regelmaBige Wartung erforderlich. Es wird lediglich eine
tagliche Inspektion empfohlen.
- Bei sichtbarer Beschadigung, Fehlfunktion oder unvorhergesehenen Ereignissesn CONNECTDROP® nicht
verwenden und den von BIOCORP PRODUCTION autorisierten Handler kontaktieren, dessen Kontaktdaten auf
der Verpackung aufgedruckt sind.
- Reinigen Sie die AuBenflachen von CONNECTDROP® nicht mit chemischen Reinigungs- oder Losungsmitteln
(z.B. Aceton). Dies kann zu einem Ausbleichen oder einer Beschadigung der Vorrichtung fihren.
- Halten Sie CONNECTDROP® in einem angemessenen Zustand der Sauberkeit, bewahren Sie es an einem
sauberen Ort vor Feuchtigkeit und Staub geschttzt auf.
« Verwenden Sie CONNECTDROP® nur fir Augentropfenbehéltnisse von LABORATOIRES THEA mit
dem ophthalmologischen Anwendungssystem EASYGRIP®. Benutzen Sie die Vorrichtung nicht fir andere
Augentropfen.
« Schitzen Sie lhre personenbezogenen Gesundheitsdaten durch ein Passwort auf lhrem Smartphone.
- Lesen und befolgen Sie die Gebrauchshinweise dieser Bedienungsanleitung sowie die Gebrauchshinweise des
Augentropfenbehéltnisses von LABORATOIRES THEA.

Bei Nebenwirkungen oder Zwischenféllen setzen Sie sich bitte mit dem Hersteller oder der
Gesundheitsaufsichtsbehorde in Verbindung.

9.2. Elektromagnetische Vertraglichkeit und vereinfachte Funk-Konformitatserklarung

Warnhinweise :

- Beim Einsatz von App und vernetzter Vorrichtung in einer lauten Umgebung (mit elektromagnetischen
Signalen um 2,4 GHz) ist keine Kommunikation mdglich und die Verbindung zwischen beiden unterbrochen. Die
Vorrichtung zeichnet die Instillationsdaten jedoch weiterhin auf. Wenn die elektromagnetischen Stérsignale nicht
mehr vorhanden sind, kénnen App und Vorrichtung erneut kommunizieren.

- Der Betrieb des Gerats neben oder gestapelt auf anderen Gerdten ist zu vermeiden, da dies zu einer
Fehlfunktion fUhren kann. Ist eine solche Anordnung unvermeidlich, muss die normale Funktion des Gerats und

9.2.2. Elektromagnetische Storfestigkeit

STORFESTIGKEIT

Test Anforderungen Konformitat

Elektrostatische Entladungen + 8 kV Kontaktentladung + 8 kV Kontaktentladung

(ESD): +2/4/8/15 kV Luftentladung +2/4/8/15 kV Luftentladung
IEC 61000-4-2
Hochfrequente 10 V/m 10 V/m

elektromagnetische Felder 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM bei 1kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1kHz

Modellnummer

DFO1

Vorgesehene Verwendung

Aufzeichnung und
Bluetooth-Ubertragung
von Datum, Uhrzeit und
Instillation von Augentropfen
Uber ein kompatibles
Behaltnis und dadurch
erleichterte medizinische
Behandlungskontrolle des
Patienten durch Speichern
von Detailinformationen zu
seinen Instillationen.

Vorgesehene Nutzer

Patienten als Verwender von
Augentropfenbehéltnissen
mit ophthalmologischen

Zwischen Erde und Phasen:
+0,5kV, £1kV, £ 2kV

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V bei ISM- und Amateur-
funk-Béndern zwischen 0,15 und
80 MHz

80 % AM bei 1kHz

Leitungsgefiihrte StorgréBen, Nicht anwendbar
induziert durch hochfrequente
Felder:

IEC 61000-4-6

Magnetfelder mit energietech- 30 A/m 30A/m
nischen Frequenzen:

IEC 61000-4-8

Spannungseinbriiche und Nicht anwendbar

Kurzzeitunterbrechungen:

0 % UT; 0,5 Zyklen
A 0°, 45° 90°,135°,180°, 225°,

Wesentliche Leistungen

Anwendungssystem
. 4 . o EASYGRIP®,
Gestrahlte Felder im Nahbereich | Frequenz (MHz) | Modulation Verlangte Stufe | Konformitdtss- Augentropfenbehaltnissen
von hochfrequenten drahtlosen tufe (V/m) mit ophthalmologischen
Kommunikationsgeraten: Anwendungssystem
IEC 61000-4-3 - . EASYGRIP®,
385 Pulsmodulation: | (V/m) Konformitatss-
18 Hz tufe (V/m) Einsatzumgebung Hausgebrauch (Innenrdume)
450 Pulsmodulation: | 27 27 Kompatibilitat Ophthalmologisches
18 Hz Anwendungssystem
- EASYGRIP® mit
710 - 745 - 780 | Pulsmodulation: | 28 28 AT RS e
217 Hz LABORATOIRES THEA
810 - 870 - Pulsmodulation: | 9 9 App-Kompatibilitat Setzen Sie sich mit BIOCORP
930 18 Hz PRODUCTION in Verbindung,
um eine Liste der kompatiblen
1720 - 1845 - Pulsmodulation: | 28 28 Apps und Telefone zu
1970 217 Hz erhalten.
2450 Pulsmodulation: | 28 28 Kontraindikationen Keine fiir die vorgesehenen
217 Hz Nutzer
5240 - 5500 - Pulsmodulation: | 9 9 Messgenauigkeit Erfassung von 95 %
5785 217 Hz der Instillationen, wenn
der Benutzer einen
Schnelle transiente elektrische Spannungsversorgung: + 2 kV Nicht anwendbar volisténdigen Druck auf das
StorgroBen/Burst: Eingangs-/Ausgangsleitungen: Augentropfenbehgitnis mit
IEC 61000-4-4 £1kV EASYGRIP®-System ausuibt.
Wiederholfrequenz: 100 kHz Funktionsprinzip Einzelpatient
Wiederverwendbares
StoBwellen: Zwischen Phasen: Nicht anwendbar LS MR
IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV

Entfallt

Aufladung und Laufzeit

Nicht wiederaufladbar
Laufzeit entspricht der
Lebensdauer der Vorrichtung:
1Jahr

SYMBOL

ANGABEN ZUM
MEDIZINPRODUKT

Die Bedienungsanweisung lesen. Die
Bedienungsanweisung befolgen.
Hinweis: Eine vereinfachte Ausfihrung
dieses Symbols ist auf der Vorrichtung
abgedruckt

Die Bedienungsanweisung lesen

Achtung

Hersteller

Land und Datum der Herstellung

Seriennummer

Modellnummer

Katalognummer

Héndlercode

Losnummer

Verfallsdatum

Ein einziger Patient - mehrfacher
Gebrauch

Eindeutiger Geratebezeichner UDI
(Unique Device Identifier)

Medizinprodukt

>EEevEfE-deErrE O

Anwendungsteil vom Typ BF

)
N
N

Schutzart IP22 - Nicht wasserdicht

>

Nur flr den Innengebrauch

Feuchtigkeitsempfindliche Vorrichtung

Bluetooth Low Energy

Temperaturen, denen die Vorrichtung
unter gewahrter Sicherheit ausgesetzt
werden kann

Feuchtigkeit, der die Vorrichtung unter
gewahrter Sicherheit ausgesetzt werden
kann

Stromverbrauch V DC Batterie, nicht Druckwerte, denen die Vorrichtung unter
wiederaufladbar, nicht gewahrter Sicherheit ausgesetzt werden
austauschbar kann

Batterie Knopfzelle CR1632 Lithium Bei beschadigter Verpackung oder

Kommunikation

Bluetooth Low Energy Core
Specification ab 4.2: 2014

Software-Version

Firmware Version ab 1.0.7

IEC 61000-4-11

270° und 315°

0 % UT; 1 Zyklus bei O°

70 % UT; 25/30 Zyklen bei O°
0 % UT; 250/300 Zyklen

vorzeitiger Offnung nicht verwenden

M@ 0 B < @)

Nicht mit dem Hausmull entsorgen

43

Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung

9.2.3.Technische Daten Funkmodul

Werkstoffe PC/ABS, POM
Abmessungen (37 x 24 x 32) mm
Gewicht 89

Lagerbedingungen vor dem
ersten Gebrauch

Temperatur: +5 bis +40 °C
Druck: 700 bis 1060 hPa
Luftfeuchtigkeit: 10 bis 90 %

Google Play und das
Google LLC.

Apple und das Apple
Landern angemeldete

Google Play Logo sind Marken von

Logo sind in den USA und weiteren
Handelsmarken von Apple Inc. App

Store ist eine Dienstleistungsmarke von Apple Inc.

Marke und Bluetooth®

Logos sind geschitzte Marken von

Bluetooth SIG, Inc., jegliche Nutzung dieser Marken durch
BIOCORP PRODUCTION erfolgt unter Lizenz. Die Ubrigen
Marken und Handelsnamen sind Eigentum der jeweiligen

Inhaber.

der anderen Gerate kontrolliert werden.

- Es sollten moglichst keine tragbaren hochfrequenten Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegeraten
wie Antennenkabeln oder externen Antennen) ndher als 30 cm von Gerateteilen oder dem EM-System
einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel betrieben werden. Im gegenteiligen Fall kénnen die
Leistungen der Geréate beeintrachtigt werden.

« Elektrische medizinische Vorrichtungen und Systeme unterliegen besonderen Bestimmungen beziiglich der
elektromagnetischen Vertréaglichkeit (EMV) und missen entsprechend den in diesem Dokument enthaltenen
EMV-Anweisungen installiert werden.

Temperatur: -10 bis +40 °C 12
Druck: 500 bis 1060 hPa
Luftfeuchtigkeit: 10 bis 90 %

CONNECTDROP® umfasst ein BLE-Modul mit den folgenden technischen Daten (Empfang/Senden): Transportbedingungen vor

dem ersten Gebrauch

LEBENSENDE

Typ Bluetooth LE BLE

CONNECTDROP® nicht mit dem Hausmiill,
sondern in Ubereinstimmung mit den
Richtlinien 2012/19/EU WEEE und 2011/65/
UE RoHS Il als Alt-Elektronikgerate entsorgen.

Frequenzband [2400 - 2483,5] MHz Einsatz- und Lager/
Transportbedingungen

zwischen 2 Instillationen:

Temperatur: +15 bis +30 °C
Druck: 800 bis 1060 hPa
Luftfeuchtigkeit: 30 bis 70%

Anzahl der Kanéle 40

Abstand zwischen Kanélen 2 MHz
9.2.1. Elektromagnetische Strahlung Funktionsdauer Kurze Dauer }
Bandbreite 1MHz (schatzungsweise 2 Minuten ANGABEN ZU BIOCORP
ro lag in den schritten
o B G e 7w il @) UnD AuTORISIERTEN
EMISSIONEN ax. @quivalente isotrope Strahlungsleistung) E m der ophthalmologischen HANDLERN
Vorrichtung EASYGRIP®
. RF-Emissionen CISPR 11/ Gruppe 1 und wahrend des
RF-Emissionen CISPR 11/ Gruppe 1 Anwendungsvorgangs des BIOCORP Autorisierte Handler:
Klasse B Klasse B Augentropfenbehéltnisses) PRODUCTION Bitte beachten Sie die
Lebensdauer 1 Jahr (bei herkémmlichem ZI DE LAVAUR auf der Verpackung Ihres
Harmonische Verzerrungen nach IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar Einsatz: 2 oder 4 LA BECHADE Produkts abgedruckten
9.2.4 Vereinfachte EU-Konformititserklarung: Instillationen taglich je 63500 ISSOIRE Kontaktdaten.
Spannungsschwankungen und Flicker nach IEC Nicht anwendbar gae;r;:;[lgnzcmebener Frankreich
61000-3-3 Bei technischen Problemen mit unserem Produkt

Die unterzeichnende BIOCORP PRODUCTION erklart, dass die radioelektrische Ausristung vom Typ
ConnectDrop® der Richtlinie 2014/53/EU entspricht.

Der vollstdndige Wortlaut der EU-Konformitatserklarung ist im Internet unter der Adresse www.biocorp.fr
einsehbar.

wenden Sie sich bitte an den autorisierten Handler
von BIOCORP PRODUCTION.



