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اذه مادختسلا ليلدل تاميلعت

تانوكملا عيمج ىلع تاميلعتلا هذه قبطنت .BIOM® 5 زاهج دادعإ ةيفيك هذه دادعلا تاميلعت ضرعت
.BIOM® 5 زاهجب ةصاخلا مادختسلا ةداعل ةلباقلاو ةمقعملا تاقحلملاو
ىلع اديج علطلا ىجري ،كلذل .نمآ لكشب ليغشتلا لجأ نم ايرورض ارمأ زاهجلل حيحصلا مادختسلا نإ
ةصاخ ةروصب مامتها ءليإ ىجري .ةرم لول زاهجلا مادختسا لبق هذه دادعلا تاميلعت ىوتحم
.ةملسلا تاميلعتل

:BIOM® 5 تازارطلا دادعإ اذه مادختسلا ليلد فصي
‎BIOM® 5c 5وcl (ليوط رادصإ)
‎BIOM® 5m 5وml (ليوط رادصإ)
لعفلاب اهميلست مت يتلا ةزهجلاو مادختسلا ليلد يف ةحضوملا روصلا نيب ةفيفط تافلتخا رهظت نأ نكمي

.ريوطتلاب قلعتت بابسل
ديربلا ربع انلسار وأ انب لصتاف ،تامولعملا نم ديزم ىلع لوصحلا يف بغرت تنك وأ ةلئسأ ةيأ كيدل تناك اذإ
.كتدعاسمب اديعس انيدل ةمدخلا قيرف نوكيس .سكافلا وأ ينورتكللا

OCULUS Optikgeräte GmbH

2024.‏07.‏22 :رادصإ
02 :ةعجارم
10036683 :فنصلا مقر
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قيبطتلا قاطن1

 تليدوملا ىلع قبطنت .BIOM® 5 زاهج دادعإ ةيفيك هذه دادعلا تاميلعت ضرعت
 يف ةلصفم ةمئاق ىلع روثعلا اضيأ كنكمي .BIOM® 5 زاهجب ةصاخلا تاقحلملاو
?????7? ????24.

ةملسلا تاميلعت2

ةيانعب دادعلا تاميلعت أرقا.
تادنتسملا ىلإ لوصولا ىلع ةردقلا كيدل نوكي نأ بجي .ةيانعب دادعلا تاميلعت ظفحا 

.دادعلا ءانثأ
ثداوحلا نم ةياقولل ةينوناقلا حئاوللا ةاعارم ىجري.
اهعم قفرملا دادعلا نأشب ةيفاضلا تامولعملا ةظحلم ىجري ،ةنيعم تاجتنمل ةبسنلاب.

 هبلط كنكمي وأ www.oculus.de ىلع ليزنتلل حاتم تامولعملا هذه نم يلاحلا رادصلا
.OCULUS Optikgeräte GmbH, Wetzlar نم

ةمدختسملا ةيحيضوتلا روصلا1-‏2

ليلدلا اذه يف1-‏1-‏2

ريذحت
.تاكلتمملا يف فلت وأ ةفيفط ةيدسج ةباصإ ىلإ يدؤي دق لمتحم ريطخ فقوم ىلإ ريشي

ةظوحلم
ةديفم تامولعمو مادختسا تاميلعتو ،ةئطاخ صحف جئاتن ىلإ يدؤت دق فقاوم ىلإ ريشت
.ةمهم وأ

اهيلإ هابتنلا تفل يغبني يتلاو هعم لماعتلا ةيفيك وأ جتنملا لوح تامولعملا نم ديزم ىلإ ريشي
 .صاخ لكشب
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زاهجلا ىلع2-‏2

BIOM® 5 ميقعت قحلم ىلع ةدوجوملا زومرلا :لاثم

مادختسلل ةملسلا تاميلعت3-‏2

ريذحت
ةحيحصلا ريغ دادعلا تاءارجإ ببسب تاكلتمملا فلت وأ ةيصخش ةباصل ضرعتلا
ةيلاتلا ةملسلا تاميلعتل مامتها ءليإ ىجري.

ةملسلا ددهت زاهجلا يف تليدعت ءارجإ ببسب تاكلتمملا فلت وأ ةيصخش ةباصل ضرعتلا
ميقعت قحلم ىلع ليدعت ءارجإب حمسي ل BIOM® 5 نم نذإ ىلع لوصحلا نود 

.ةعنصملا ةكرشلا

دادعلا يفظومل تاميلعت1-‏3-‏2

ميلسلا دادعلا نامض مهنكمي نيبردم صاخشأ لبق نم طقف متت دادعلا ةيلمع نأ نم دكأت 
.ةيلمعلا مهتربخو مهتفرعم وأ مهبيردت مكحب

دادعلل تاميلعت2-‏3-‏2

ريذحت
BIOM® 5 ميقعت مدع ببسب ةيصخشلا ةباصلل ضرعتلا
 ،لاثملا ليبس ىلع ،اثولم هلعج ىلإ BIOM® 5 ـب همسج لئاوس وأ ضيرملا سملت

.نيزختلا دنع
زاهج فيظنت نم دكأت BIOM® 5 زاهج دعأ .هميقعتو هريهطتو BIOM® 5 

.قحل مادختسا لك لبقو لولا مادختسلا لبق

1???? ?????? + ?????? ???????3??? ?????
2??? ??????4 ????? CE 
??????2-1:?????? ???????? ??? BIOM® 5 ???? ???????

1

4
3
2
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ةفاظنلا حئاول ىلإ ةفاضلاب كدلب يف اهب لومعملا ةينوناقلا حئاوللا ةاعارم ىجري 
.ةدايعلا وأ ىفشتسملا يف تايافنلا نم صلختلاو
زاهج دعأ BIOM® 5 دادعلا تاميلعت تمهف دق تنك اذإ طقف.
فيظنت بجي BIOM® 5 تانوكم عيمجو BIOM® 5 اهريهطتو ميقعتلل ةلباقلا 

 زاهج جرخأ ،كلذب مايقلل .قحل مادختسا لكو مادختسا لوأ لبق اهميقعتو
BIOM® 5 ميلستلا ةوبع نم.
ريهطتلا/فيظنتلل طقف جتنملاو زاهجلاب ةصاخلا ةدمتعملا قرطلا مادختسا نم دكأت 

.ةرود لكل اهنم ققحتلا مت يتلا تاملعملاب مازتللا نمو ،ميقعتلاو
ريبك لكشب ديزي اذهف .ريهطتلا/فيظنتلل (رهطملا) ةيكيناكيملا قرطلا مدختسا 

.ةيلاعفلا نم

عاجرلا تاميلعت3-‏3-‏2

ريذحت
ةثولملا تانوكملاو BIOM® 5 زاهج ببسب ةيصخش ةباصل ضرعتلا
ىلإ عاجرلا لبق OCULUS: دعأ BIOM® 5 ميقعتلل ةلباقلا تانوكملاو 

.هذه دادعلا تاميلعت بسح
تاجتنم لسرأ OCULUS ىلإ ىرخأ ةرم OCULUS ةدعم يهو طقف 

.حضاو لكشب
35

دادعلا ةيلمع ريس3

ريهطتلا/فيظنتلا
كيكفت :ريضحتلا BIOM® 5
يلولا فيظنتلا
يكيناكيملا ريهطتلا/فيظنتلا

وأ
يوديلا ريهطتلا/فيظنتلا

ميقعتلا
ميقعتلل ريضحتلا
راخبلاب ميقعتلا
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اهدادعإ بجي يتلا BIOM® 5 تانوكم1-‏3

 اهتاقحلم دادعإو اهدادعإ كنكمي يتلا ىرخلا تانوكملاب ةمئاق ىلع روثعلا كنكمي
.28???? ?8????? يف

BIOM® 5c/cl

1‎BIOM® 5cl5????? ???????? 
2???? ????????6???? ??????? 
3??? ??????? 
4???? ????? ??? ?????
??????3-1:?????? ‎BIOM® 5cl

BIOM® 5m/ml

1???? ????????4???? ??????
2?????? ??????? ????? ?????5?????? ??????? ????????
3???? ???????
??????3-2:?????? ‎BIOM® 5ml

6

1

2

4

5

3

1

3

2

5

4
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ريهطتلاو فيظنتلل ريضحتلا2-‏3

:ةيصوت
زاهج فظن BIOM® 5 ظوحلم لكشب ةيلاعلا هتيلاعفل ارظن ،ايكيناكيم هرهط وأ.
دادعلا ناكم ىلإ كلوصو روف ريضحتلا أدبا.

BIOM® 5 كيكفت1-‏2-‏3

.هكيكفت كيلع ،BIOM® 5 زاهج دادعإ لبق

زاهج بحساBIOM® 5 حجرأ ،كلذب مايقلل .ئياهملا ةحول نم 
جراخلل BIOM® 5 زاهج

معان حطس ىلع اهعضو ريغصتلا ةسدع جرخأ.معان حطس ىلع اهعضو ةيماملا ةربكملا ةسدعلا بحسا.

1

23
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:‎BIOM® 5clو ‎BIOM® 5c يف طقف

يلولا فيظنتلا2-‏2-‏3

فيظنتلا داوم

دراب ءام
ءام سدسم

ءارجلا

زاهج عض BIOM® 5 قئاقد سمخ ةدمل درابلا ءاملا يف. 
.لماكلاب BIOM® 5 ىطغي نأ بجي

لوأ سباقلا نم لباكلا هيجوت ررح.

اهناكم يف ةتباث ليغشتلا ةدحو تناك اذإ امم ققحت ،ميقعتلا لبق.ليغشتلا ريس بحسا.
ساقم يسادس كفمب يغرب طبر ىلإ جاتحتسف ،ةمكحم ريغ تناك اذإ

كب صاخلا ىفشتسملا ينفب لاصتلا وأ ليغشتلا ةدحوب (1) مم 2

1

2

1

3
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ةيناث ةرشع سمخ ةدمل (ةددحملا قطانملا) فيواجتلاو لصافملاو قوقشلا فطشا 
.ءاملا سدسم مادختساب

 ايودي وأ (13???? ?3-‏3?????) ايكيناكيم تانوكملا فيظنت نلا كنكمي
.(17???? ?4-‏3?????)

??????3-3:??????? ??????
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يكيناكيملا ريهطتلا/فيظنتلا3-‏3

يكيناكيملا ريهطتلا/فيظنتلل تاميلعت1-‏3-‏3

(RDG) ريهطتلاو فيظنتلا زاهج

نأ نم دكأت RDG ةيلاتلا ريياعملا يبلي. 
نأ بجي
ةقفاوم :لاثملا ليبس ىلع) ةربتخملا هتيلاعف تبثت DGHM I وأ FDA ةملع وأ CE، 

.(DIN EN ISO 15883-1 عم قفاوتمو
ريهطتلل (ةيوئم ةجرد 90 دنع لقلا ىلع قئاقد 5) ربتخم ريهطت جمانرب مدختسا 

 .تاجتنملا ىلع تارهطملا اياقب رطخ لمحي يئايميكلا ريهطتلا نأ ثيح ،يرارحلا
.A0=3000 ةميق قيقحت بجي

تابلطتم عم اهتدوج قفاوتت يتلا هايملا مدختسا DIN EN 285 (هايملا كلذ يف امب 
.(مس/ةيناث m‏15 يلاوح غلبت ةيئابرهك ةيلصوم تاذ لماكلاب نداعملا ةعوزنم

ىفشتسملا يف طوغضملا ءاوهلا تابلطتم يبلي يذلا فيفجتلل ءاوهلا مدختسا. 
امهضعب عم نلعافتت ل رهطملاو فيظنتلا ةدام نأ نم دكأت.

29ةحفص يف "قحلم" اضيأ رظنا
ةنايصو صحفب مق RDG ةيلخادلا تافصاوملل اقفو ماظتناب. 

ريهطتلاو فيظنتلا داوم

ةيلاتلا ريياعملا يبلت ريهطتلاو فيظنتلا داوم نأ نم دكأت.
 neodisher MediClean لاثملا ليبس ىلع) فيظنتلا ةدام نوكت نأ بجي
(غروبماه ،Dr. Weigert ،%0.5 زيكرت)
تاجتنملا فيظنتل ماع لكشب ةبسانم نوكت
مدختسملا رهطملا عم ةقفاوتم نوكت
لبق نم ةجردم نوكت نأ DGHM (ةيحصلا ةفاظنلل ةينامللا ةيعمجلا 

.(ةقيقدلا ءايحلاو
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ةظوحلم
ةيولقلا فيظنتلا داوم نع ةمجانلا ةيحطسلا تايفلتلاو لاطعلا
:ةيولق فيظنت ةدام مدختست تنك اذإ
ةعنصملا ةكرشلا تاميلعتل اقفو يفاكلا دييحتلا ءارجإب مق. 
ببستت نأ نكمي .تاجتنملا عم ةقفاوتم ةمدختسملا ةيئايميكلا داوملا تناك اذإ امم ققحت 

 .لاطعأ ثودح ىلإ يدؤتو تاجتنملا حطسأ لكآت يف ةيولقلا فيظنتلا داوم

 نأ بجيف ،(ةيوئم ةجرد 90 دنع قئاقد 5 لقلا ىلع) يرارحلا ريهطتلا مادختسا متي مل ام
رهطملا نوكي
ةربتخملا هتيلاعف تبثم (ةقفاوم :لاثملا ليبس ىلع DGHM I وأ FDA ةملع وأ CE)
مدختسملا فظنملا عم قفاوتم نوكي
ريهطتلاو فيظنتلا داومل ةعنصملا ةكرشلا لبق نم ةددحملا تازيكرتلاب مازتللا.

فيظنتلا تاءارجإ

:BIOM‎®‎ تاسدعل راخبلاب ميقعتلا ةيلباق نم ققحتلل يلاتلا فيظنتلا ءارجإ مدختسا
29???? ?9????? رظنا

.كيدل ةينطولا ريياعملا تابلطتم يبلت يتلا فيظنتلا تاءارجإ ذفن

ءارجلا2-‏3-‏3

11???? ?2-‏2-‏3????? ،اقبسم اهفيظنت مت دق تانوكملا تناك اذإ امم ققحت.
تانوكم عض BIOM® 5 ميقعتلا ةافصم يف وأ رهطملا ةلس يف.
ريغ ةربكملا تاسدعلا نإف لإو ،ةافصملا يف ةدوجوملا لماوحلاب ةربكملا تاسدعلا تبث 

.شدخلل ضرعتت نأ نكمي ةتبثملا
ريهطتلا/فيظنتلا ةيلاعف فعضت ل ىتح اهضعب عم سملتت ل تانوكملا نأ نم دكأت. 
يف تانوكملا عم ميقعتلا ةافصم وأ رهطملا ةلس لخدأ RDG. 

تاميلعت عبتا ،ميقعتلا يفاصم وأ صرلل ةلباقلا ريهطتلا للسل ةبسنلاب
.ةعنصملا ةكرشلا
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فيظنتلا ءانثأ ناكملا ردق يدومع لكشب ريغصتلا تاسدعو ةربكملا تاسدعلا عض 
.تاسدعلا ىلع ءاملا عقب دوجو بنجتل
لاثملا ليبس ىلع 29???? ?9????? رظنا ،ليسغلا جمانرب أدبا:

3 درابلا ءاملاب ليسغلا لبق قئاقد
غيرفت
فيظنتلا ةدام مادختساب ةيوئم ةجرد 55 دنع قئاقد 5 ةدمل فيظنت
غيرفت
نداعملا ةعوزنم ةدرابلا هايملاب قئاقد 3 ةدمل فطش
غيرفت
نداعملا ةعوزنم هايملاب فطش ناتقيقد
غيرفت

ريهطتلا زاهج نم ميقعتلا ةافصم وأ رهطملا ةلس لزأ :جمانربلا ءاهتنا دعب. 
ناك اذإ امم ققحت BIOM® 5 طوغضملا ءاوهلاب فيفجتلا ىلإ جاتحي.

ميقعت لبق يفيظو رابتخا ءارجإب مق BIOM® 5 راخبلاب، 
.19???? ?1-‏6-‏3?????

.29???? ?9????? يف لمعلا اذه لوح تامولعملا نم ديزم ىلع روثعلا نكمي
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 OCULUS ميقعت ةيواح

 تاقحلملا عم BIOM® 5 ـل اصيصخ ةممصملا مادختسا كنكمي
.55185 فنصلا مقر OCULUS ميقعتلا قحلم مدختسا

 ةيمامأ ةربكم ةسدعو ،ريغصت ةسدعو ،BIOM® 5و ،ئياهم ةحول ىلع اهنم لك لمتشي
 ،شرخم سأر وذ بلولملا رامسملل مقعم ءاطغو ،نييطاطم ليغشت نيريسو ،لقلا ىلع ةدحاو
 ميقعت ةيواح يف اصيصخ ممصملا قحلملا يف ةزهجلا هذه عضو نكمي .SDI‎®‎ مكحت رزو
.راخبلاب ميقعت زاهج يف اهميقعتو ةبسانم

??????3-4:?????? BIOM® 5 ??? ???? ???????

OCULUS ميقعتلا قحلم داعبأ

مم 240ضرعلا

مم 245قمعلا

مم 53عافترلا

مم 80زهجملا ،يلكلا عافترلا
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يوديلا ريهطتلا/فيظنتلا4-‏3
:هاندأ حضوملا ءارجلا ةحص نم ققحتلا مت ،يوديلا ريهطتلا/فيظنتلل ةبسنلاب

نم ققحتلاو كءارجإ نم لقتسم لكشب ققحتلا كيلع بجيف ،ايودي ريهطتلاو فيظنتلاب تمق اذإ
.جتنملل مظتنمو صاخ لكشب هتحص

فيظنتلا داوم1-‏4-‏3

0.8 فظنمب فيظنت لولحم% 
(Cidezyme/Enzol نم Johnson & Johnson)

ءام

ءارجلا2-‏4-‏3

تابلطتمل اقفو يوديلا ريهطتلا ءارجإب مق VAH ةلصلا تاذ ريياعملا وأ.

اهتيؤر نكمي خاسوأ يأ ىلع يوتحت تانوكملا تناك اذإ امم ققحت، 
.11???? ?2-‏2-‏3?????
ىطغي نأ بجي .ةيوئم ةجرد 40 دنع قئاقد 5 ةدمل فيظنتلا لولحم يف تانوكملا عض 

BIOM® 5 لماكلاب.
(راب 4.2 تباث طغض) ناوث 5 ةدمل يراجلا ءاملا تحت تانوكملا فطشا.
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(يرايتخا) ةيتوصلا قوف تاجوملا مامح يف فيظنتلا5-‏3

ةظوحلم
ريثأت فعضي ةيتوصلا قوف تاجوملا نازخ يف دوجوملا لئاسلا يف خاسولا نم ريثكلا نإ
.نيعلاب هتيؤر نكمي يذلا خاستلا وه رايعملا .لكآتلا رطخ نم ديزيو فيظنتلا
ةرم نكلو ،ماظتناب كلذ رييغت بجيو .مادختسلا فورظ بسح فيظنتلا لولحم ريغ 

.ايموي لقلا ىلع ةدحاو

تازيكرتلاو ضرعتلا تاقوأب مزتلا ،ةيتوصلا قوف تاجوملاب فيظنتلا مادختسا دنع 
.قئاقد 3 لقلا ىلع ،فيظنتلل ةفاضملا ةداملل ةعنصملا ةكرشلا لبق نم ةددحملا
ةيتوصلا قوف تاجوملاب مامحلل ةعنصملا ةكرشلا لبق نم ةددحملا لئاسلا ةيمك مدختسا. 
ةيلاتلا تاميلعتلا ةظحلم ىجري: 

يط دنع BIOM® 5، يف راودلا سأرلا لخدأ BIOM® 5 ةيوازب
يف ةربكملا ةسدعلا بحس بجي BIOM® 5 نكمم دح ىصقأ ىلإ

فيظنتلا لولحم يف لماكلاب تاجتنملا ةيطغت امئاد بجي 
طقف ةافصمب ءاعو ىلع تاجتنملا عض
ريثأت فعضت ل ىتح اصيصخ ةممصم لماوح ىلع ةربكملا تاسدعلا قلع 

.تاسدعلاب ررضلا قحلت لو ةيتوصلا قوف تاجوملا

??????3-5:??????? ?? ???? ??????? ??? ???????
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راخبلاب ميقعتلا6-‏3

ريذحت
ريهطتلا/فيظنتلا ةيافك مدع ببسب صاخشلا ىلع رطخ
ةدرجملا نيعلاب ةفيظن تناك اذإ ام ةفرعمل تانوكملا نم ققحت ،ريهطتلا/فيظنتلا دعب، 

.نيعلاب هتيؤر نكمي يذلا فلتلا وأ لكآتلا وأ خاسولا نم ةيلاخ يأ
ىرخأ ةرم تانوكملا رهط/فظن :ةخستم تناك اذإ.
يف ةفلاتلا وأ ةلكآتملا تانوكملا مادختسا ديعت ل :فلتلا وأ لكآتلا ةلاح يف 

.ةيحارجلا ةيلمعلا

راخبلاب ميقعتلا لبق يفيظو رابتخا1-‏6-‏3

 راخبلاب ميقعتلاو فيلغتلاو ةئبعتلا لبق BIOM® 5 ـل ةكرحتملا ءازجلا صحف كيلع بجي
.يفيظولا ءادلا نامضل
ـل ةكرحتملا ءازجلا لك نم ققحت BIOM® 5.
ميلس لكشب اهلمع نم صاخ لكشب دكأت 

يطلا لصفمل ةسلسلا ةكرحلا
ةيماملا ةربكملا ةسدعلا نامأ بيضق
يرؤبلا زيكرتلا حاتفم

زاهج يوطأ BIOM® 5 نم دكأت .ئياهملا ةحول هاجتا يف 
.ةمواقم نود تيبملا مسج ةلامإ ةيناكمإ

ةدع لفسلو ىلعل ةسدعلا لماحب صاخلا ناملا بيضق كرح 
بحس بجي ،ققحتلا دعب .ةكرحلا ةلوهس نم ققحتلل تارم
.نكمم دح ىصقأ ىلإ لفسل بيضقلا

12

ةملع
ةغمدلا
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ريذحت
ةفلاتلا تانوكملا ببسب صاخشلا ىلع رطخ كانه نمكي
ىدحإ يف نوكملا اذه مدختست لف ،يفيظولا رابتخلا تانوكملا دحأ زاتجي مل اذإ 

 .ةيحارجلا تايلمعلا
ةمدخ ىلإ تانوكملا لسرأ OCULUS دمتعملا ليكولا وأ.

حئاوللاو ىفشتسملا حئاول ةاعارم ىجري .اهمقعو اهرهطو تانوكملا فظن :لاسرلا لبق
.ةينطولا نيناوقلاو

يلامجلا لوطلا ريصقتو ةراودلا ةلجعلا طبض ةلوهس نم دكأت، 
.يولعلا عضوملا يف طبضلا ءزج حبصي ىتح

لاثملا ليبس ىلع) تيبثتلا يغارب عيمج دوجو نم ققحت، 
.(ناملا بيضق روباخ يغارب
.هيجوتلا لفسأ (1) ةغمدلا ةملع نوكت نأ بجي

??????3-6:?????? ????? ??????

3

1
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ميحشتلا2-‏6-‏3

 نامضل راخبلاب ميقعتلا لبق BIOM® 5 ـل ةكرحتملا ءازجلا ميحشت كنكمي ،رملا مزل اذإ
.يفيظولا ءادلا

ةمزللا داوملا

ربولا نم ةيلاخ شامق ةعطق
راخبلاب ميقعتلل بسانمو نوكيليسلا نم يلاخ ةيانع تيز

تاظحلم
وأ نوكيليسلا ىلع يوتحملا ةيانعلا تيز نع ةجتانلا ةيحطسلا تايفلتلاو لاطعلا

ىرخأ لماوع
نم لعجتو (راخبلاب ميقعتلا) ةيفاضلا ةجلاعملا ءانثأ نوكيليسلا تانوكم بلصتت نأ نكمي
.ةادلا كيرحت بعصلا
ةيانعلا تيز يف ةدوجوملا تاميلعتلا عبتا.
نوكيليس هتدعاق يذلا ةيانعلا تيز مدختست ل.

يبلت داوملا هذه نأ تابثإ كيلع بجيف ،تاميلعتلا هذه يف ةروكذم ريغ داوم مدختست تنك اذإ
.DIN EN ISO 17664 تابلطتم

طقف مهسلاب ةزيمملا عضاوملا ميحشتب مق. 
ربولا نم ةيلاخ شامق ةعطقب دئازلا ةيانعلا تيز لزأ.

??????3-7:???????
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فيلغتلاو ةئبعتلا3-‏6-‏3

:ةيلاتلا ريياعملا (حيشرتلا ةدام كلذ يف امب) ميقعتلا ةيواح يفوتست نأ بجي
ريياعملل اقفو DIN EN 868 ‏/ ANSI AAMI ISO 11607 
ةيذافن هب ،ةيوئم ةجرد 137 ىتح ةرارحلا تاجردل مواقم) راخبلاب ميقعتلل ةبسانم 

 .(ةيفاك راخب
ميقعتلا ةيواح يف ةدوجوملا ميقعتلا ةافصم يف تانوكملا عض ،ميقعتلا لبق. 

 ريياعملا اضيأ يفوتست نأ بجيف ،اهنم صلختلا نكمي ميقعت تاوبع مدختست تنك اذإ
.هلعأ ةروكذملا

راخبلاب ميقعتلا ءارجإ4-‏6-‏3

طقف اهريهطتو اهفيظنت مت يتلا تانوكملا ميقعت نم دكأت.
 نم ميقعتلا قحلم ىلع اهبيكرت دنع ةمقعم وأ جودزم لكشب ةفلغم تاسدعلا نوكت نأ نكمي

OCULUS Optikgeräte GmbH.
ةيلاتلا ميقعتلا قرط ىدحإ مدختسا:

أزجملا قبسملا غيرفتلا ءارجإ

ـل اقفو ،ادمتعم ايراخب امقعم مدختسا DIN EN  DIN EN 285 وأ 13060
DIN EN 17665-1/GOSTو R ISO  ءادلا مييقتو حلاصلا رايتخلا) 11134
 .(جتنملاب صاخلا
:يلي امك يه ءارجلا تاملعم
3 قبسم غيرفت لحارم
ةيوئم ةجرد132 :ميقعتلا ةرارح ةجرد
قئاقد 3 :ظافتحلا تقول ىندلا دحلا
ةدحاو ةقيقد :فيفجتلا تقو

:ةيبذاجلا تايلمع

:يلي امك وه اذهل تاملعملا نم ىندلا دحلا
ةيوئم ةجرد 132 :ميقعتلا ةرارح ةجرد
ةقيقد 15 :ظافتحلا تقول ىندلا دحلا
ةدحاو ةقيقد :فيفجتلا تقو

لقلا ىلع ةددحملا ةرارحلا تاجردو تاقولاب مزتلا.
 تاقوأ يدؤت ،كلذ عمو .ةددحملا ةرارحلا تاجردو تاقولا زواجت كنكمي ةماع ةفصب
 يدؤي دق امم ،ةداملا ىلع طغضلا ةدايز ىلإ ةعفترملا ةرارحلا تاجردو لوطلا ميقعتلا
.اركبم تاجتنملا مداقت ىلإ



نيزختلا  4

BIOM® 5 (10036683 - Rev02) دادعلا تاميلعت32 / 23

اقفو لمحتلا ىلإ ةفاضلاب) ةجرد 134 يه ميقعتلا ةرارح ةجردل ىصقلا دحلا
 .GOST R ISO 11134 ـل

بابسل ةضفخنم ةرارح تاجردو رصقأ ميقعت تاقوأو ةفلتخم ميقعت قرط مدختست تنك اذإ
.اذه نم ققحتلا كيلع بجيف ،ةيئارجإ

نيزختلا4

حئاوللاو ىفشتسملا حئاول ةاعارم بجي ،اهدادعإ مت يتلا تاجتنملا نيزخت دنع 
.ةينطولا نيناوقلاو

صلختلا5

:صلختلا لبق
حئاوللاو ىفشتسملا حئاول ةاعارم ىجري .اهمقعو اهرهطو تانوكملا فظن 

.ةينطولا نيناوقلاو

ةمدخلاو نامضلا6

:ةيلاتلا نامضلا طورش ةظحلم ىجري
هءانثأ وأ مادختسلا لبق ةملسلا تاميلعتو مادختسلا ليلد عبتت نأ مهملا نم.
ىلع نامض ىلع لوصحلا كل قحي BIOM® 5 نم ىنثتسي .ةينوناقلا ماكحلل اقفو 

.ليغشتلا رويسو BIOM® 5 ـل ليغشتلا ةدحو لثم ةلكآتملا ءازجلا نامضلا
.ءارشلا خيرات نم رهشأ 6 ىصقأ دحب ،ميقعت ةرود 100 نامض عم ليغشتلا ةدحو يتأت

اذإ نامضلاو نامضلا تابلاطم عيمج ةيحلص يهتنت
زاهج عم مهل حرصم ريغ صاخشأ لماعت BIOM® 5. يدؤت نأ نكمي 

 ىلع ةميسج رطاخم ىلإ ةحيحصلا ريغ تاحلصلاو تليدعتلا
 .ضيرملاو مدختسملا

اهب ىصوملا ميقعتلاو ريهطتلاو فيظنتلا تاميلعت عبتي مل.
مادختسلا وأ مادختسلا ءوس وأ اهب حرصملا ريغ تليدعتلل ةجيتن فلتلا ثدحي 

حيحصلا ريغ
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تبثأو هدعب وأ ميلستلا دنع لقنلا ةكرش ىلإ اروف لقنلا تايفلت نع ىوكش ميدقت كيلع بجي 
.نوناقلل اقبط فلتلا نع ضيوعتلا عفد نكمي ىتح نحشلا ةصيلوب يف فلتلا

نم ارابتعا انيدل ةماعلا نحشلاو ةيراجتلا ماكحلاو طورشلا قبطنت ،ماع لكشب 
.ءارشلا خيرات

 :ةماع ةرظن7
فانصلا ةمئاق — اهب حومسملا ميقعتلا تاءارجإ

فيظنتلا تاءارجإفنصلا مقرفنصلا مسا

اهب حومسملا ميقعتلا تاءارجإ
 STATIMراخبلاب ميقعتلا زاهج

5000S/G4
Plasma/

STERRAD®

100S SHORT
cycle

Plasma/
STERRAD®

100NX®

Standard
cycle

V-Pro® Low 
 ةرارحلا ةجرد
 ميقعتلا
1 ماظن

 ةجرد 134 
 ةيوئم

(273.2 
 ةجرد

(تياهنرهف

 ةجرد 132
 ةيوئم

(269.6 
 ةجرد

(تياهنرهف

 ةيوئم ةجرد 134
 ةجرد 273.2)

 (تياهنرهف
ةقيقد 3,5

،يودي55180ميقعتلا ةيواح
يكيناكيم

xx

،يودي55185ميقعتلا ةيواحل قحلم
يكيناكيم

xxxxx

55186xxxxميقعتلا ةيواحل قحلم

‎BIOM® 5m55462يودي،
يكيناكيم

xxxxxx

‎BIOM® 5ml55463يودي،
يكيناكيم

xxxxxx

‎BIOM® 5c55400يودي،
يكيناكيم

xxxxxx

‎BIOM® 5cl55403يودي،
يكيناكيم

xxxxxx

 ليغشتلا ريس
‎BIOM® 5c/cl

،يودي54176
يكيناكيم

xxxxxx
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 تلباكلا هيجوت
‎BIOM® 5

،يودي54178
يكيناكيم

xxxىصقلا دحلا 
تارم 10

 ىصقلا دحلا
تارم 10

x

ئياهملا

،يودي55423ئياهملا ةحول
يكيناكيم

xxxxxx

،يودي55424ئياهملا ةحول
يكيناكيم

xxxxxx

،يودي55426ئياهملا ةحول
يكيناكيم

xxxxxx

،يودي55431ئياهملا ةحول
يكيناكيم

xxxxxx

،يودي55425ئياهملا ةحول
يكيناكيم

xxxxxx

،يودي10007617ئياهملا ةحول
يكيناكيم

xxxxxx
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فيظنتلا تاءارجإفنصلا مقرفنصلا مسا

اهب حومسملا ميقعتلا تاءارجإ
 STATIMراخبلاب ميقعتلا زاهج

5000S/G4
Plasma/

STERRAD®

100S SHORT
cycle

Plasma/
STERRAD®

100NX®

Standard
cycle

V-Pro® Low 
 ةرارحلا ةجرد
 ميقعتلا
1 ماظن

 ةجرد 134 
 ةيوئم

(273.2 
 ةجرد

(تياهنرهف

 ةجرد 132
 ةيوئم

(269.6 
 ةجرد

(تياهنرهف

 ةيوئم ةجرد 134
 ةجرد 273.2)

 (تياهنرهف
ةقيقد 3,5

تاقحلم
ئياهملل

 رامسملل مقعم ءاطغ
شرخم سأر وذ بلولملا

xxxxxxيودي54580

SDI

‎SDI® II e
SDI® II m 
SDI® 3 c
SDI® 4m
SDI® 4e
SDI® 4c

54800
54802
54805
54810
54812
54815
54820
54830
54300
54302
54305
54310
54312
54315
54320
54330
54331
54332

.نكمم ريغ ميقعتلا
حسملاب ريهطت

،حومسم
لثامم لكشب

رهجم
ةيحارجلا تايلمعلا

 SDI® II ـل يطاطم ءاطغ
SDI® 4و SDI® 3و

،يودي54335
يكيناكيم

xxxx
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فيظنتلا تاءارجإفنصلا مقرفنصلا مسا

اهب حومسملا ميقعتلا تاءارجإ
 STATIMراخبلاب ميقعتلا زاهج

5000S/G4
Plasma/

STERRAD®

100S SHORT
cycle

Plasma/
STERRAD®

100NX®

Standard
cycle

V-Pro® Low 
 ةرارحلا ةجرد
 ميقعتلا
1 ماظن

 ةجرد 134 
 ةيوئم

(273.2 
 ةجرد

(تياهنرهف

 ةجرد 132
 ةيوئم

(269.6 
 ةجرد

(تياهنرهف

 ةيوئم ةجرد 134
 ةجرد 273.2)

 (تياهنرهف
ةقيقد 3,5

ريغصتلا تاسدع

 ريغصت ةسدع
 ‎BIOM® 5‎m/c‎ ـل
175=يرؤب دعبب

،يودي55401
يكيناكيم

xxxxxxx

 ريغصت ةسدع
 ‎BIOM® 5ml/cl ـل
200=يرؤب دعبب

،يودي55404
يكيناكيم

xxxxxxx

 ريغصت ةسدع
 ‎BIOM® 5m/c ـل
200=يرؤب دعبب

،يودي55405
يكيناكيم

xxxxxxx

BIOM® 5 ـل ةيمامأ ةربكم تاسدع

،يودي‎Hi Res Makula53606 ةسدع
يكيناكيم

xxxxxxx

 Wide Field ةسدع
High Definition Mini

،يودي53605
يكيناكيم

xxxxxxx

،يودي‎90 D53604 ةسدع
يكيناكيم

xxxxxxx

،يودي‎WiFi-HD53603 ةسدع
يكيناكيم

xxxxxxx

،يوديWide-Field53602 ةسدع
يكيناكيم

xxxxxxx

،يوديMini Wide-Field53601 ةسدع
يكيناكيم

xxxxxxx
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:(‎VAPROX® HC ميقعتلا ةدام) ةيلاتلا ‎V-Pro®‎ ةمظنأ رابتخا مت 1

ميقعتلل ةلباقلا تاقحلملاو ةيكلهتسلا داوملا8

ريذحت
ةثولملا تانوكملاو BIOM® 5 زاهج ببسب ةيصخش ةباصل ضرعتلا

V-Pro® 1 Low Temperature Sterilization ماظن

V-Pro® 1 Plus Low Temperature Sterilization ماظن

V-Pro® 1 maX Low Temperature Sterilization ماظن

V-Pro® 60 Low Temperature Sterilization ماظن

ةيمستلافنصلا مقر

 SDI® 3و SDI® II ـل ميقعتلل لباق يطاطم ءاطغ54335
(عطق 5 نم ةوبع) SDI® 4و

 شرخم سأر وذ بلولملا رامسملل ميقعتلل لباق ءاطغ54580
(عطق 5 نم ةوبع)

(عطق 10 نم ةوبع) ميقعتلل ةلباق ليغشت رويس54176

(عطق 5 نم ةوبع) ‎BIOM® 5c ـل لباكلا هيجوت54178

هتاقحلمو BIOM® 5 ـل قحلم عم ميقعت ةيواح55180

 BIOM® 5 ـل ميقعت ةيواحل قحلم55185

ةربكملا ةسدعلا لماح54187

 ميقعتلا ةيواحل يقرو حشرم55190
 (ةعطق 100 نم ةوبع)

01 54538 01 
002

 ،54511 قيشعت لماحل M3 شرخم سأر وذ بلولم رامسم
54537، 54538، 54552، 54622، 54623، 
54121، 54142، 54144، ‎54622 01 000‏، 

‎54623 01 000‏، ‎54552 01 000

 نم ةوبع) شرخم سأر تاذ ةبلولملا ريماسملا نم ةعومجم546391
Möller رهجمل ةينيبلا ةحولل (نيتعطق
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ىلإ عاجرلا لبق OCULUS: دعأ BIOM® 5 ميقعتلل ةلباقلا تانوكملاو 
.هذه دادعلا تاميلعت بسح
تاجتنم لسرأ OCULUS ىلإ ىرخأ ةرم OCULUS ةدعم يهو طقف 

.حضاو لكشب

قحلم9
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BIOM® 5 ـب ةصاخلا دادعلا تاميلعت يف ةلصفم ةمئاق ىلع روثعلا كنكمي .BIOM® 5 تاقحلمو تازارطجتنملا
 .ميقعتلاو ريهطتلاو فيظنتلل ةدعاسم ةليسو لإ يه ام تاميلعتلا هذهتاظحلم

 ةصاخلا دادعلا تاميلعت يف ةيليصفت تامولعم ىلع روثعلا نكمي
.BIOM® 5 ـب

مدختسملا لبق نم ةفلتخملا ميقعتلا تاءارجإ ةحص نم ققحتلا بجي.
زاهج فظن BIOM® 5 ةيلاعلا هتيلاعفل ارظن ،ايكيناكيم هرهط وأ 

.ظوحلم لكشب
تارودل دح ديدحت نكمي ل ،ةمدختسملا داوملاو جتنملا ميمصتل ارظنةيلمعلا تاميلعت

اهتفيظوب تاجتنملل يضارتفلا رمعلا رثأتي .اهذيفنت نكمي يتلا ىوصقلا دادعلا
.اهعم صرحب لماعتلاو

بيعملا جتنملا
ىفشتسملا حئاول ةاعارم ىجري .اهمقعو اهرهطو تانوكملا فظن :لاسرلا لبق 

.ةينطولا نيناوقلاو حئاوللاو
ةمدخ ىلإ تانوكملا لسرأ OCULUS دمتعملا ليكولا وأ.

.ةيرورض ةصاخ تاءارجإ دجوت لريهطتلل ريضحتلا
رهجملا نم BIOM® 5 كيكفتلمعلا عقومل تاريضحتلا
BIOM® 5 كيكفتدادعلا ةيلمع يف ريضحتلا
دادعلا عقوم ىلإ تاجتنملا لقنو ةقلغم ةيواح يف نملا نيزختلانيزختلاو لقنلا
ءام سدسم ،دراب ءام :داوملايلولا فيظنتلا

:ءارجلا
عض BIOM® 5 ىطغي نأ بجي .قئاقد سمخ ةدمل درابلا ءاملا يف BIOM® 5 لماكلاب.
ءاملا سدسم مادختساب ةيناث ةرشع سمخ ةدمل (ةددحملا قطانملا) فيواجتلاو لصافملاو قوقشلا فطشا.

.  
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يكيناكيملا ريهطتلا/فيظنتلاريهطتلا/فيظنتلا
ةجرد 90 دنع قئاقد 5 ةدمل يرارحلا ريهطتلا جمانرب عم) RDG :داوملا
ءاملا ،درابلا ءاملا ،RDG فيظنتلا ةدام ،(3000 =‏ A0 ةميقل ،ةيوئم
نداعملا عوزنم
:ءارجلا
3 درابلا ءاملاب ليسغلا لبق قئاقد
غيرفت
مادختساب ةيوئم ةجرد 55 دنع قئاقد 5 ةدمل فيظنت neodisher 

MediClean (0.5 زيكرت%، Dr. Weigert، غروبماه) 
غيرفت
نداعملا ةعوزنم ةدرابلا هايملاب قئاقد 3 ةدمل فطش
غيرفت
نداعملا ةعوزنم هايملاب فطش ناتقيقد
غيرفت
ناك اذإ امم ققحت BIOM® 5 طوغضملا ءاوهلاب فيفجتلا ىلإ جاتحي.

يوديلا ريهطتلا/فيظنتلا
Cidezyme/) %0.8 ةبسنب فظنم ىلع يوتحي فيظنت لولحم :داوملا

Enzol نم Johnson & Johnson)، ءام
:ءارجلا
اهتيؤر نكمي خاسوأ يأ ىلع يوتحت تانوكملا تناك اذإ امم ققحت.
ةيوئم ةجرد 40 دنع قئاقد 5 ةدمل فيظنتلا لولحم يف تانوكملا عض. 

.لماكلاب BIOM® 5 ىطغي نأ بجي
ناوث 5 ةدمل يراجلا ءاملا تحت تانوكملا فطشا 

.(راب 4.2 تباث طغض)
ةيتوصلا قوف تاجوملاب فيظنتلا :يرايتخا

نم ققحتيفيظو رابتخا
يطلا لصفمل ةسلسلا ةكرحلا
(1) عضوملا يف ةغمدلا ةملع نوكت نأ بجي صحفلا دعب .ةيماملا ةربكملا ةسدعلا نامأ بيضقل
يرؤبلا زيكرتلا حاتفم نم
تيبثتلا يغارب عيمج دوجو نم دكأتلل

 ةفصاوملل اقبط تانوكملا عم ميقعتلا ةافصم وأ تاجتنملا ةئبعت بجيلقنلا
‎DIN EN 868 / ANSI AAMI ISO 11607

أزجملا قبسملا غيرفتلا ءارجإميقعتلا
DIN ريياعمل اقفو ،دمتعم يراخب مقعم :داوملا EN  وأ 13060

DIN EN 285 وDIN EN 17665-1/GOST R ISO 11134 
:تاملعملا
3 قبسم غيرفت لحارم
ةيوئم ةجرد132 :ميقعتلا ةرارح ةجرد
قئاقد 3 :ظافتحلا تقول ىندلا دحلا
ةدحاو ةقيقد :فيفجتلا تقو

:ةيبذاجلا تايلمع
:ىندلا دحلا تاملعم
ةيوئم ةجرد132 :ميقعتلا ةرارح ةجرد
ةقيقد 15 :ظافتحلا تقول ىندلا دحلا
ةدحاو ةقيقد :فيفجتلا تقو
لمحتلا ىلإ ةفاضلاب) ةجرد 134 يه ميقعتلا ةرارح ةجردل ىصقلا دحلا
 .GOST R ISO 11134 ـل اقفو

 neodisher MediClean :فيظنتلا ةدامMiele G 7735 CD :قابطلا ةلاسغتاساردلا يف اهتحص نم ققحتملا داوملاو ةزهجلا
(غروبماه ،Dr. Weigert ،%0.5 زيكرت)
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