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Moria  #65065

Ophthalmic Instruments

Instructions for use
ONE - Single Use Corneal Punch (#17200DXXX)
ONE - Deep Well Full-Cut Punch (#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

EN

The most recent version of the instruction for use is available on MORIA website:
http://www.moria-surgical.com

1-INTENDED AND INDICATION FOR USE

The ONE - Single Use Corneal Punch (#17200DXXX) and ONE - Deep Well Full-Cut Punch (#17214DXXX) are designed for performing
corneal grafts (lamellar or penetrating keratoplasty).

Those systems are indicated for use without restriction to the target population (age, sex and health status). There are no contra-
indications.

2-DESCRIPTION / FEATURES

The device is available in different sizes based on blade diameter.
The device is EO (Ethylene Oxide) sterilized and ready for use.
The device consists of :
* one cutting block base (A) (Fig. 1)
* one frephine blade housing (B) (Fig. 1)
* one syringe (C) (Fig. 1).
See details of references in part “7. List of references”.

3-INTENDED PERFORMANCE AND CLAIMS

More specifically, the ONE - Single Use Corneal Punch (#17200DXXX) and ONE - Deep Well Full-Cut Punch (#17214DXXX) are
designed to maintain a donor corneal tissue fo create one penetrating (full-thickness) circular corneal incision from the endothelial
side at different diameters.

4-PRE-REQUISITES BEFORE USE AND DIRECTIONS FOR USE

To prepare device: follow step 1 to 4.

To check the integrity of the blade: follow step 5.

To maintain donor corneal tissue with the punch: follow step 6 to 10.
To proceed to frephination : follow step 11 to 18.

To finish the procedure: follow step 19.

Preparing the device:

1- Check the blade diameter which is stamped on top of the trephine blade housing.

2 - Remove the sterile blister from the pouch.

3- Remove the cutting block base, trephine blade housing and the syringe from the blister.
4- Connect the tubing to the syringe with the Luer™ lock connection (Fig. 2).

Checking the integrity of the blade under a microscope:
5- Check under the microscope (minimum 20x) that the cutting edge of the blade has no visible defect. Defects can compromise
the performance of the cut.

Maintaining the donor corneal tissue:

6 - Fully press the piston of the syringe and hold.

7 - Place the donor corneal tissue on the cutting block base, endothelial side up.

8- Center the donor corneal tissue using the visual marks on the receptacle.

9 - Release the piston of the syringe to create the vacuum that will hold the donor corneal tissue in position on the cutting block
base.

10 -Check that the donor corneal tissue is still well centered. If the donor corneal tissue is not well centered at the end of this
preparation, repeat the steps 6, 7, 8 and 9 to obtain a perfect centering.

Trephining the donor corneal tissue:

11 -Place the trephine blade housing on the cutting block base.

12 - Let the trephine blade housing lower down by gravity to avoid setting it with a wrong angle (risk of blockage) (Fig. 3).

13 - Press down fo cut the donor corneal tissue (Fig. 4).

14 - While holding the assembled punch, grasp the sclera through the “top lateral” window with a tooth forceps, then turn it gently
to finalize the cut (Fig. 5).

15 - Pull gently upward the trephine housing blade from the cutting block base : the donor corneal tissue should be kept in place
on the cutting block base thanks to the aspiration.

16 -Remove completely the trephine housing blade.

17 -Remove the donor corneo-scleral rim. Check the donor corneal tissue is cut 360°.

18 - Disassemble the syringe from the tubing fo release the vacuum : the donor corneal graft is now ready fo be used on the patient.

End of procedure:
19 - At the end of the surgical procedure, discard the punch into an appropriate container for destruction (according to regulations
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5-WARNING / CAUTION / PRECAUTION / ADVERSE EVENTS

This device must be used only by experienced ophthalmic surgeons or eye banks technicians.

These instructions explain only how to use this medical device and do not describe the steps necessary to perform a corneal
graft. Manual manipulation of the donor cornea with hand held instruments, and the surgical procedure, remain the
responsibility of the eye banks technicians and/or the surgeon experienced in performing keratoplasty.

Do not use if expiration date has passed.

Do noft use if storage conditions have failed (humidity fraces). This device should be stored in a clean, dry location at room
temperature and away from direct sunlight.

Do not use if the packaging or device is damaged (check the integrity of pouch and inspect the blade under a microscope
before use).

Do not dismantle the punch, as this may damage the device.

Do not have any physical contact with the cutting edge of the blade to avoid injuries.

Stop the use of the device in case of any malfunction during the procedure, including potential complication described in part 6.
The design of this medical device is « single use only ». Reuse of this device may affect its mechanical and biological
features, and its clinical performances; and may cause device failures or may expose the patient to adverse events such as
contamination, bacterial infections or allergic reactions.

6-POSSIBLE SIDE EFFECTS AND INFORMATION TO RELAY

To date, the identified risks by the manufacturer associated to donor punches are:

loss of suction
graft attachment on the blade
incomplete cut.

Any serious incident occurring in conjunction with this device must be reported to the manufacturer and the competent authority
of the user's and/or patient's Member State.

7-LIST OF REFERENCES

REFERENCE DESIGNATION CE MARKING

17200D600 ONE - Punch D6.00 mm x]1

17200D650 ONE - Punch D6.50 mm x1

17200D675 ONE - Punch Dé.75 mm x1

17200D700 ONE - Punch D7.00 mm x1

17200D725 ONE - Punch D7.25 mm x1

17200D750 ONE - Punch D7.50 mm x]1

17200D775 ONE - Punch D7.75 mm x1

17200D800 ONE - Punch D8.00 mm x1

172000825 ONE - Punch D8.25 mm x1 4
17200D850 ONE - Punch D8.50 mm x1 0 59
17200D875 ONE - Punch D8.75 mm x1

17200D900 ONE - Punch D9.00 mm x1

17200D950 ONE - Punch D9.50 mm x1

17214D600 ONE - Deep Well Full-Cut Punch D6.00 mm x1

17214D650 ONE - Deep Well Full-Cut Punch D6.50 mm x1

17214D675 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D6.75 mm x1

17214D700 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7.00 mm x1

17214D725 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7.25 mm x1

17214D750 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7.50 mm x1

17214D775 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7.75 mm x1

17214D800 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8.00 mm x1 0459
17214D825 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8.25 mm x1

17214D850 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8.50 mm x1

17214D875 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8.75 mm x1

17214D900 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D9.00 mm x1

17214D950 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D9.50 mm x1

17214D1000 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D10.00 mm x1
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8-LABELING INFORMATION

XXXXXX

CATALOGUE REFERENCE

QUANTITY
g USE BY DATE
YYYY/MM/DD
1OT] wyxx BATCH CODE
STERILE[EQ] STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

(%)

DO NOT REUSE

XXXXXXX

MANUFACTURER

EN] 3

YYYY/MM/DD

DATE OF MANUFACTURE

>

XXXXXX

CAUTION : CONSULT ACCOMPANYING DOCUMENT(S)

XXXXXX

CONSULT OPERATING INSTRUCTIONS

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED AND CONSULT INSTRUCTION FOR USE

=

KEEP DRY

N
Se

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

2 |

only

CAUTION for USA only: US federal laws restrict this device to sale by, or on the order
of, a physician.

MEDICAL DEVICE

UNIQUE STERILE BARRIER SYSTEM WITH INNER PROTECTIVE PACKAGING
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Notice d'utilisation du
FR ' ONE - Punch Cornéen (#17200DXXX)
ONE - Deep Well Full-Cut Punch (#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

1-INDICATION

Le ONE-Punch corméen & usage unique avec aspiration est concu pour réaliser des greffes de cormnée (lamellaires ou fransfixiantes).

2-COMPOSITION DU DISPOSITIF

* Réceptacle (A) (voir Fig. 1)
« Trépan (B) (voir Fig. 1)
« Seringue (C) (voir Fig. 1)

Cette notice et sa mise a jour éventuelle sont disponibles sur le site Internet de Moria (http://www.moria-surgical.com) en acceés

réservé, rubrique « Documentation/Library ». Des traductions de cette notice dans d'autres langues sont également disponibles
sous cefte méme rubrique. Une inscription est nécessaire pour y accéder.

3-MISES EN GARDE

* Cette nofice ne traite que de I'utilisation du dispositif médical et ne décrit pas les étapes nécessaires pour réaliser une greffe
de cornée. L'acte chirurgical reste de la responsabilité du chirurgien ayant I'expérience des greffes de cornée.

Vérifier I'intégrité des sachets protecteurs.

Vérifier également la date de péremption sur I'emballage.

Le Punch ONE® cornéen est stérile et prét a I'emploi. Ne pas I'utiliser si le sachet d’emballage est endommagé.

La conception de ce produit n’autorise en aucun cas sa réutilisation. Réutiliser ce produit dégrade ses performances cliniques
et expose le patient a des effets indésirables.

4. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1 / Vérifier le diamétre du trépan gravé sur sa face supérieure.

2 / Retirer le blister stérile du sachet protecteur.

3 /Retirer le réceptacle, le trépan et la seringue du blister.

4 / Assembler la tubulure & la seringue avec la connexion Luer™ (voir Fig. 2).

5 / Vérifier I'intégrité de la lame du trépan sous microscope.

6 / Appuyer sur le piston de la seringue jusqu'a mi-course et le maintenir dans cette position.

7 /Placer le greffon sur le réceptacle, la surface endothéliale vers le haut.

8 / Centrer le greffon en se référant aux 4 trous cardinaux diamétralement opposés de 9.5 mm.

9 /Relacher le piston de la seringue pour créer une aspiration qui maintiendra en place le greffon sur le réceptacle.

10 / Vérifier que le greffon est parfaitement centré.
Si a l'issue de cette préparation le greffon est décentré, répéter les quatre phases 6, 7, 8 et 9 jusqu’'a obtention d'un parfait
cenfrage.

11 /Placer le trépan sur le réceptacle en le laissant descendre par gravité sur le réceptacle afin qu'il ne puisse pas étre engagé de
fravers (risque de blocage) (voir Fig. 3) et presser pour découper le greffon (voir Fig. 4). Tout en maintenant le punch assemblé
tenir la sclere par la fenétre supéro-latérale du punch avec une pince a dents et la faire tourner délicatement afin de finaliser
la découpe (voir Fig. 5).

12 /Soulever légérement le trépan et vérifier que le bouton coméen reste fixé par aspiration au réceptacle. Puis refirer
complétement le punch.

13 /Retirez le bord cornéo-scléral du donneur. Vérifiez que le tissu cornéen du donneur est coupé a 360 °

14 /Déconnecter la seringue de la tubulure pour interrompre I'aspiration. Le bouton cornéen est désormais prét & étre utilisé sur le
receveur.

15 /A la fin de la procédure chirurgicale, placer le Punch ONE® dans un conteneur approprié pour destruction (selon la
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5-AVERTISSEMENT / ATTENTION / PRECAUTION / EVENEMENTS INDESIRABLES

* Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens ophtalmologistes expérimentés ou des techniciens des
banques oculaires.

¢ Les présentes instructions expliquent comment utiliser ce dispositif médical uniquement ; et elles ne décrivent
pas les étapes nécessaires pour effectuer une greffe de la cornée. Une manipulation manuelle de la cornée
du donneur avec des instruments portatifs, et la procédure chirurgicale, restent de la responsabilité des
techniciens des banques oculaires et/ou du chirurgien expérimenté qui réalise cette kératoplastie.

¢ Ne pas utiliser si la date d'expiration est dépassée.

¢ Ne pas utiliser si les conditions de stockage ont échoué (traces d'humidité).

¢ Ne pas utiliser siI'emballage ou le dispositif est endommagé (vérifier le bon état du sachet et inspecter la lame
Sous un microscope avant utilisation).

« Eviter fout contact physique avec le bord coupant de la lame pour éviter des Iésions.

¢ Ne pas démonter le dispositif, ceci pourrait endommager le dispositif médical.

e Arréter I'ufilisation du dispositif en cas de dysfonctionnement pendant la procédure, y compris des
complications potentielles décrites & la partie é.

¢ La conception de ce dispositif médical est a « usage unique seulement » ; toute réutilisation de ce dispositif
peut affecter ses fonctions mécaniques et biologiques, et ses performances cliniques ; et elle peut provoquer
des défaillances du dispositif ou exposer le patient a des événements indésirables tels que la contamination,
les infections bactériennes ou des réactions allergiques.

6-POSSIBLES EFFETS SECONDAIRES ET INFORMATIONS A RELAYER

A ce jour, les risques associés aux punchs identifiés par le fabricant sont les suivants :
¢ Perte d'aspiration
e Fixation du greffon sur la lame
¢ Découpe incompléte.

Tout incident grave survenant dans le cadre du présent dispositif doit éire signalé au fabricant et aux autorités
compétentes de I'Etat Membre de I'utilisateur et/ou du patient.

7-LISTE DE REFERENCES

REFERENCE DESIGNATION MARQUAGE CE
17200D600 ONE - Punch D6.00 mm x1

17200D650 ONE - Punch D6.50 mm x1

17200D675 ONE - Punch D6.75 mm x1

17200D700 ONE - Punch D7.00 mm x1

17200D725 ONE - Punch D7.25 mm x1

17200D750 ONE - Punch D7.50 mm x1

17200D775 ONE - Punch D7.75 mm x1

17200D800 ONE - Punch D8.00 mm x1

17200D825 ONE - Punch D8.25 mm x1 4
17200D850 ONE - Punch D8.50 mm x1 0 59
17200D875 ONE - Punch D8.75 mm x1

17200D900 ONE - Punch D9.00 mm x1

17200D950 ONE - Punch D9.50 mm x1

17214D600 ONE - Deep Well Full-Cut Punch D6.00 mm x1

17214D650 ONE - Deep Well Full-Cut Punch D6.50 mm x1

17214D675 ONE - Deep Well Full- Cut Punch Dé6.75 mm x1

17214D700 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7.00 mm x1

17214D725 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7.25 mm x1

17214D750 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7.50 mm x1

17214D775 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7.75 mm x1

17214D800 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8.00 mm x1 0459
17214D825 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8.25 mm x1

17214D850 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8.50 mm x]1

17214D875 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8.75 mm x1

17214D%00 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D9.00 mm x1

17214D950 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D9.50 mm x1

1721401000 o[ ONE; Doen Wel e cut euach D140 mm xI
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8-EXPLICATIONS DES LOGOS SUR LES ETIQUETTES

XOOXK REFERENCE DU CATALOGUE
@ QUANTITE
g DATE DE PEREMPTION DU PRODUIT
YYYY/MM/DD
[LOT] xsoxsex LOT DE FABRICATION
STERILE STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE
@ NE PAS REUTILISER (PRODUIT A USAGE UNIQUE)
. FABRICANT
fﬂlwywmwno DATE DE FABRICATION
A B~ ATTENTION : CONSULTER LE DOCUMENT ACCOMPAGNANT

CONSULTER LE MODE D'EMPLOI

[j::i] XXXXXX

NE PAS UTILISER S| EMBALLAGE ENDOMMAGE

1- GARDER AU SEC
e , N
N PROTEGER DE LA LUMIERE DU SOLEIL

ATTENTION : SELON LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CE DISPOSITIF NE PEUT ETRE
VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE

Reons
DISPOSITIF MEDICAL

SYSTEME DE BARRIERE STERILE UNIQUE AVEC EMBALLAGE DE PROTECTION INTERIEUR
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Moria  #65065

Ophthalmi

ruments

INSTRUCCIONES DE USO
ONE - Punzdn corneal de un solo uso (#17200DXXX)
ONE - Punzén de corte completo con pocillo profundo (#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

ES

Se puede consultar la version mas reciente de las instrucciones de uso en el sitio
web de MORIA: http://www.moria-surgical.com

1-INDICACIONES DE USO

ONE - Punzén corneal de un solo uso (#17200DXXX) y ONE - Punzén de corte completo con pocillo profundo (#17214DXXX) estdn
ideados para llevar a cabo injertos corneales (queratoplastia lamelar o penetrante).

Estos sistemas estén indicados para su uso sin restriccion a la poblaciéon destinataria (edad, sexo y estado de salud). No hay
contraindicaciones.

2-DESCRIPCION / CARACTERISTICAS

El dispositivo se fabrica en diferentes tamanos de acuerdo con el didmetro de la cuchilla.
El dispositivo estd esterilizado con EO (éxido de etileno) y estd listo para su uso.
El dispositivo consta de:
* una base de bloque de corte (A) (fig. 1)
* una carcasa de la cuchilla del trépano (B) (fig. 1)
* una jeringa (C) (fig. 1).
Véanse las referencias en la parte «7. Lista de referenciasy.

3-RENDIMIENTO PREVISTO Y DECLARACIONES

Mdas especificamente, ONE - Punzén corneal de un solo uso (#17200DXXX) y ONE - Punzén de corte completo con pocillo profundo
(#17214DXXX) estdn ideados para mantener un tejido corneal donante para crear una incision corneal circular penetrante (de
espesor completo) desde el lado endotelial, a distintos didmetros.

4-REQUISITOS ANTES DE SU USO E INSTRUCCIONES DE USO

Para preparar el dispositivo: siga los pasos 1 a 4.

Para comprobar la integridad de la cuchilla: siga el paso 5.

Para mantener el tejido corneal del donante con el punzén: siga los pasos 6 a 10.
Para proceder a la frepanacién: siga los pasos 11 a 18.

Para finalizar la intervencion: siga el paso 19.

Preparacién del dispositivo

1- Compruebe el didmetro de la cuchilla, que estd impreso en la parte superior de la carcasa de la cuchilla del trépano.
2 - Retire el blister estéril de la bolsa.

3- Retire del blister la base del bloque de corte, la carcasa de la cuchilla del trépano y la jeringa.

4 - Conecte el tubo ala jeringa con la conexién Luer™ Lock (fig. 2).

Comprobacién de la integridad de la cuchilla al microscopio
5- Compruebe al microscopio (minimo 20x) que el borde de corte de la cuchilla no tenga ningin defecto visible. Los defectos
pueden afectar al rendimiento del corte.

Mantenimiento del tejido corneal del donante

6 - Presione completamente el pistdn de la jeringa y sujételo.

7 - Coloque el tejido corneal donante sobre la base del bloque de corte, con el lado endotelial hacia arriba.

8- Centre el tejido corneal donante utilizando las marcas visuales del receptdculo.

9 - Suelte el émbolo de la jeringa para crear el vacio que mantendrd al tejido corneal donante en posicion sobre la base del
bloque de corte.

10 - Compruebe que el tejido corneal donante esté bien centrado. Si el tejido corneal donante no estd bien centrado al final de
esta preparacién, repita los pasos 6, 7, 8 y 9 para obtener un centrado perfecto.

Trepanacién del tejido corneal donante

11 - Coloque la carcasa de la cuchilla del frépano sobre la base del bloque de corte.

12 -Deje que la carcasa de la cuchilla del tfrépano baje por gravedad, para evitar colocarlo con un dngulo equivocado (riesgo
de bloqueo) (fig. 3).

13 - Presione hacia abajo para cortar el tejido corneal donante (fig. 4).

14 - Mientras sujeta el punzon ensamblado, sujete la esclerdtica a través de la ventana «ateral superiom con una pinza dentaria;
luego, girela suavemente para finalizar el corte (fig. 5).

15 -Tire suavemente hacia arriba de la carcasa de la cuchilla del trépano de la base del bloque de corte. El tejido corneal
donante debe mantenerse en su posicion en la base del bloque de corte gracias a la aspiracion.

16 -Retire completamente la carcasa de la cuchilla del trépano.

17 -Retire el borde corneo-escleral donante. Compruebe que el tejido corneal donante esté cortado a 360°.

18 -Desmonte la jeringa del tubo para liberar el vacio. El injerfo de cérnea donante ya estd listo para ser utilizado en el paciente.

Fin de la intervencién
19 - Al finalizar la intervencion quirlrgica, deseche el punzén en un contenedor para destruccion adecuado (segin la normativa
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5-ADVERTENCIA / CUIDADO / PRECAUCION / ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Este dispositivo sélo debe ser utilizado por cirujanos oftalmdlogos experimentados o por técnicos de bancos de ojos.

Estas instrucciones explican solo como usar este dispositivo médico y no describen los pasos necesarios para llevar a cabo un
injerfo de cérnea. La manipulacién manual de la cérnea del donante con instrumentos de mano y la intervencién quirirgica
siguen siendo responsabilidad de los técnicos de los bancos de ojos o del cirujano con experiencia en la realizaciéon de
queratoplastia.

No lo utilice pasada la fecha de caducidad.

No lo utilice si las condiciones de almacenamiento han fallado (rastros de humedad). Este dispositivo debe almacenarse en
un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente y alejado de la luz solar directa.

No lo utilice si el envase o el dispositivo estd danado (compruebe la integridad de la bolsa e inspeccione la cuchilla al
microscopio antes de su uso).

No desmonte el punzdn, ya que podria danar el dispositivo.

No tenga ningln contacto fisico con el filo de corte de la cuchilla, para evitar lesiones.

Interrumpa el uso del dispositivo en caso de cualquier funcionamiento defectuoso durante la intervencion, incluidas las
posibles complicaciones descritas en la parte 6.

El disefio de este dispositivo médico es «de un solo usoy. La reutilizacion de este dispositivo puede afectar a sus caracteristicas
mecdnicas y bioldgicas, asi como a su rendimiento clinico; y puede provocar fallos del dispositivo o exponer al paciente a
acontecimientos adversos, como contaminacion, infecciones bacterianas o reacciones alérgicas.

6-POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS E INFORMACION IMPORTANTE

Hasta la fecha, los riesgos identificados por el fabricante en relaciéon con las perforaciones de los donantes son los siguientes:

pérdida de succion;
fijacién del injerto en la cuchilla;
corte incompleto.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este dispositivo deberd notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro del usuario o del paciente.

7-LISTA DE REFERENCIAS

REFERENCIA DENOMINACION MARCADO CE
17200D600 UNO - Punzén D6.00 mm x1
17200D650 UNO - Punzén D6.50 mm x1
17200D675 UNO - Punzén D6.75 mm x1
17200D700 UNO - Punzén D7.00 mm x1
17200D725 UNO - Punzén D7.25 mm x1
17200D750 UNO - Punzén D7.50 mm x1
17200D775 UNO - Punzén D7.75 mm x1
17200D800 UNO - Punzén D8.00 mm x]1 0459
17200D825 UNO - Punzén D8.25 mm x]1
17200D850 UNO - Punzén D8.50 mm x1
17200D875 UNO - Punzén D8.75 mm x]1
17200D900 UNO - Punzén D9.00 mm x1
17200D950 UNO - Punzén D9.50 mm x1
17214D600 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundo D6.00 mm x1
17214D650 UNO - Punzdn de corte completo con pocillo profundo D6.50 mm x1
17214D675 UNO - Punzdn de corte completo con pocillo profundo Dé6.75 mm x1
17214D700 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundo D7.00 mm x1
17214D725 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundo D7.25 mm x1
17214D750 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundo D7.50 mm x1
17214D775 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundo D7.75 mm x1
17214D800 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundo D8.00 mm x1
17214D825 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundoD8.25 mm x1 0459
17214D850 UNO - Punzdn de corte completo con pocillo profundo D8.50 mm x1
17214D875 UNO - Punzdn de corte completo con pocillo profundo D8.75 mm x1
17214D900 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundo D9.00 mm x1
17214D950 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundo D9.50 mm x1
17214D1000 UNO - Punzén de corte completo con pocillo profundo D10.00 mm x1
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8-INFORMACION DE ETIQUETADO

YOO NUMERO DE CATALOGO
(ol CANTIDAD
g USO POR

YYYY/MM/DD

YUK CODIGO DE LOTE
STERILE ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

@

NO REUTILIZAR

u XXXXXXX

FABRICANTE

@ YYYY/MM/DD

FECHA DE FABRICACION

>

XXXXXX

ADVERTENCIA: CONSULTE LOS DOCUMENTOS ADJUNTOS

XXXXXX

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

=

MANTENER SECO

°\:

Z

NY2

PROTEGER DE LA LUZ SOLAR

3D
:

ATENCION, SOLAMENTE PARA EE.UU.: LAS LEYES FEDERALES DE LOS ESTADOS UNIDOS
RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO SALVO A UN MEDICO O POR ORDENES
DEL MISMO

DISPOSITIVO MEDICO

OB

UNICO SISTEMA DE BARRERA ESTERIL CON EMBALAJE DE PROTECCION INTERNA
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Moria  #65065

Ophthalmi

Istruzioni per l'uso
IT" punch ONE - Perforatore corneale monouso (#17200DXXX)
Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa (#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

La versione piu recente dell’istruzione per I'uso & disponibile sul sito MORIA:
http://www.moria-surgical.com

1-USO PREVISTO E INDICAZIONE PER L'USO

I'Punch ONE perforatore corneale monouso (#17200DXXX) e il Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa (#17214DXXX)
sono progettati per eseguire innesti corneali (cheratoplastica lamellare o penetfrante).

Tali sistemi sono indicati per I'uso senza restrizioni per la popolazione di destinazione (etd, sesso e stato di salute). Non ci sono
controindicazioni.

2-DESCRIZIONE / CARATTERISTICHE

Il dispositivo & disponibile in diverse dimensioni in base al diametro della lama.
Il dispositivo & I'ossido di etilene sterilizzato e pronto per I'uso.
Il dispositivo &€ composto da:
* un blocco ditaglio (A) (Fig. 1)
* un alloggiamento dilama di trefina (B) (Fig. 1)
* una siringa (C) (Fig. 1).
Cfr. dettagli dei riferimenti nella parte «7. Elenco dei riferimenti”.

3-PRESTAZIONI E RIVENDICAZIONI PREVISTE

In particolare, il Punch ONE perforatore corneale monouso (#17200DXXX) e il Punch ONE - Deep Well, profonditd taglio completa
(#17214DXXX) sono progettati per mantenere un tessuto corneale donatore per creare un'incisione corneale circolare penetrante
(a tutto spessore) dal lato endoteliale a diversi diametri.

4-PRE-REQUISITI PRIMA DELL'USO E ISTRUZIONI PER L'USO

Per preparare il dispositivo: seguire i puntida 1 a 4.

Per verificare I'integrita della lama: seguire il punto 5.

Per mantenere il tessuto corneale donatore con il perforatore: seguire i punti da é a 10.
Per procedere alla trefinazione: seguire i puntida 11 a 18.

Per completare la procedura: seguire il punto 19.

Preparazione del dispositivo:

1- Confrollare il diametro della lama che & stampato sulla parte superiore dell'alloggiamento della lama della frefina.
2 - Rimuovere il blister sterile dalla borsetta.

3 - Rimuovere la base del blocco di taglio, I'alloggiamento della lama della trefina e la siinga dal blister.

4 - Collegare i tubi alla siinga con il collegamento Luer™ (Fig. 2).

Controllo dell'integrita della lama al microscopio:
5- Verificare al microscopio (minimo 20x) che il bordo di taglio della lama non abbia difetti visibili. | difetti possono compromettere
le prestazioni del faglio.

Mantenimento del tessuto corneale donatore:

6 - Premere completamente il pistone della siinga e tenere premuto.

7 - Posizionare il tessuto corneale donatore sulla base del blocco di taglio, con il lato endoteliale in alto.

8- il tessuto corneale donatore usando i segni visivi sul ricettacolo.

9 - Rilasciare il pistone della siinga per creare il vuoto che terrd il tessuto corneale donatore in posizione sulla base del blocco di
taglio.

10 - Verificare che il tessuto cormneale donatore sia ancora ben centrato. Se il tessuto corneale donatore non € ben centfrato alla fine
di questa preparazione, ripetere i passi 6, 7, 8 € 9 per ottenere un centratura perfetta.

Trefinazione del tessuto corneale donatore:

11 - Posizionare I'alloggiamento della lama di trefina sulla base del blocco di taglio.

12 - Lasciare che I'alloggiamento della lama di trefina si abbassi per gravitd per evitare di regolarla con un angolo sbagliato (rischio
diblocco) (Fig. 3).

13 -Premere verso il basso per tagliare il tessuto corneale donatore (Fig. 4).

14 -Tenendo il perforatore assemblato, afferrare la sclera attraverso la finestra «laterale superioren con pinze odontoiatriche, quindi
girarla delicatamente per perfezionare il taglio (Fig. 5).

15 -Tirare leggermente in alto la lama di alloggiamento della trefina dalla base del blocco di taglio: il tessuto corneale donatore
dovrebbe essere tenuto in posizione sulla base del blocco di taglio grazie all’aspirazione.

16 -Rimuovere completamente la lama di alloggiamento della trefina.

17 -Rimuovere il bordo corneo-sclerale donatore. Controllare che il tessuto corneale del donatore sia tagliato a 360°.

18 - Smontare la siinga dai tubi per rilasciare il vuoto: I'innesto corneale donatore € ora pronto per essere utilizzato sul paziente.

Fine procedura:
19 - Al termine della procedura chirurgica, scartare il perforatore in un contenitore idoneo per la distruzione (secondo le norme in
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5-GARANZIA DI 5 ANNI / ATTENZIONE / PRECAUZIONE / EVENTI AVVERSI

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi oftalmici esperti o da tecnici delle banche degli occhi.
Queste istruzioni spiegano esclusivamente come utilizzare questo dispositivo medico e non descrivono i passi necessari per
eseguire un innesto corneale. La manipolazione manuale della cornea del donatore con strumenti portatili e la procedura
chirurgica rimangono di competenza dei tecnici delle banche degli occhi e/o del chirurgo esperto nell’esecuzione della
cheratoplastica.

Non utilizzare se la data di scadenza € superata.

Non utilizzare in caso di problemi con le condizioni di conservazione (tracce di umiditd). Questo dispositivo deve essere
conservato in un luogo pulito e asciutto a temperatura ambiente e lontano dall'esposizione diretta ai raggi solari.

Non utilizzare se I'imballaggio o il dispositivo € danneggiato (verificare I'integritd della busta e ispezionare la lama sotto un
microscopio prima dell'uso).

Non smontare il perforatore, in quanto cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

Non avere alcun contatto fisico con il bordo di taglio della lama per evitare lesioni.

Interrompere I'uso del dispositivo in caso di malfunzionamento durante la procedura, comprese le possibili complicanze
descritte nella parte 6.

La progettazione di questo dispositivo medico € “esclusivamente per uso singoloy. Il riutilizzo di tale dispositivo puo influire sulle
sue caratteristiche meccaniche e biologiche e sulle sue prestazioni cliniche; e pud causare guasti ai dispositivi o pud esporre il
paziente a eventi avversi come contaminazione, infezioni batteriche o reazioni allergiche.

6-POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI E INFORMAZIONI DA TRASMETTERE

Ad oggi, i rischi identificati dal fabbricante associati ai perforatori da donatore sono:
« perdita di aspirazione

* innesto della lama
* taglio incompleto.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita

competente dello Stato membro dell’'utente e/o del paziente.

7-ELENCO DEI RIFERIMENTI

RIFERIMENTO DESIGNAZIONE MARCATURA CE
17200D600 Punch ONE D6.00 mm x1
17200D650 Punch ONE D6.50 mm x1
17200D675 Punch ONE D6.75 mm x1
17200D700 Punch ONE D7.00 mm x1
17200D725 Punch ONE D7.25 mm x1
17200D750 Punch ONE D7.50 mm x1
17200D775 Punch ONE D7.75 mm x1
17200D800 Punch ONE D8.00 mm x1 0459
17200D825 Punch ONE D8.25 mm x1
17200D850 Punch ONE D8.50 mm x1
17200D875 Punch ONE D8.75 mm x1
17200D900 Punch ONE D9.00 mm x1
17200D950 Punch ONE D9.50 mm x1
17214D600 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D6,00 mm x1
17214D650 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D6,50 mm x1
17214D675 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D6,75 mm x1
17214D700 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D7,00 mm x1
17214D725 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D7,25 mm x1
17214D750 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D7,50 mm x1
17214D775 Punch ONE - Deep Well, profonditd taglio completa D7,75 mm x1
17214D800 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D8,00 mm x1
17214D825 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D8,25 mm x1 0459
17214D850 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D8,50 mm x1
17214D875 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D8,75 mm x1
17214D900 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D9,00 mm x1
17214D950 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D9,50 mm x1
17214D1000 Punch ONE - Deep Well, profondita taglio completa D10,00 mm x1
Document Aletlq " Rev. M_U7.2UZ4 (van'uee 1e UL/U/772024)




8-INFORMAZIONI SULL'ETICHETTATURA

XXXXXX

CODICE PRODOTTO

QUANTITA’

g YYYY/MM/DD

UTILIZZARE ENTRO

LOT] xxxxxx

CODICE A BARRE

STERILEJEQ]

STERILIZZATO TRAMITE OSSIDO DI ETILENE

(%)

NON RIUTILIZZARE

XXXXXXX

FABBRICANTE

EN] 3

YYYY/MM/DD

DATA DI PRODUZIONE

>

XXXXXX

ATTENZIONE: CONSULTARE | DOCUMENTI DI ACCOMPAGNAMENTO

XXXXXX

LEGGERE LE ISTRUZIONI PER L'USO

NON UTILIZZARE IN CASO DI CONFEZIONE DANNEGGIATA

=

NON BAGNARE

N
Se

PROTEGGE DALLA LUCE DEL SOLE

2 |

only

ATTENZIONE SOLO PER GLI USA: LE LEGGI FEDERALI STATUNITENSI LIMITANO LA
VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO DA PARTE O SU PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.

DISPOSITIVO MEDICO

UNICO SISTEMA A BARRIERA STERILE CON IMBALLAGGIO PROTETTIVO INTERNO
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Moria  #65065

Ophthalmic Instruments
Gebrauchsanweisung

DE  ONE - Hornhaut-Vakuumstanze zum Einmalgebrauch (#17200DXXX)
ONE - Deep Well (Tiefbrunnen) Vollschnitt-Stanze (#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

Die neueste Version der Gebrauchsanweisung ist auf der MORIA-Website
verfugbar: http://www.moria-surgical.com

1-BESTIMMUNGSZWECK UND ANWENDUNGSGEBIET

Die ONE - Hornhaut-Vakuumstanze zum Einmalgebrauch (#17200DXXX) und ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze (#17214DXXX) sind
fUr die DurchfUhrung von Hornhauttransplantationen (lamellére oder perforierende Keratoplastik) konzipiert.

FUr diese Systeme gibt es hinsichtlich der Zielpopulation (Alter, Geschlecht und Gesundheitszustand) keine Einschrénkungen for die
Verwendung. Es gibt keine Gegenanzeigen.

2-BESCHREIBUNG / FUNKTIONEN

Das Gerdt ist je nach Klingendurchmesser in verschiedenen GréBen erhdltlich.
Das Gerdt ist durch EO (Ethylenoxid) sterilisiert und gebrauchsfertig.
Das Gerdt besteht aus:
 einer Schneidblockbasis (A) (Abb. 1)
 einer Trepan-Klingenhulle (B) (Abb. 1)
 einer Spritze (C) (Abb. 1).
Einzelheiten zu den Artikelnummern siehe Teil ,,7. Liste der Artikelnummern

3-LEISTUNGSZWECK UND ANGABEN

Die ONE - ONE - Hornhaut-Vakuumstanze zum Einmalgebrauch (#17200DXXX) und ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze (#17214DXXX)
wurden entwickelt, um Spenderhornhautgewebe zu préparieren und einen perforierenden (vollen) kreisférmigen Hornhauteinschnitt
von der Endothelseite in verschiedenen Durchmessern vorzunehmen.

4-VORAUSSETZUNGEN VOR DER VERWENDUNG UND ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

Gerat vorbereiten: Schritte 1 bis 4 ausfUhren.

Intaktheit der Klinge UberprUfen: Schritt 5 ausfGhren.

Spenderhornhautgewebe mit der Stanze préaparieren: Schritte 6 bis 10 ausfUhren.
Trepanation durchfUhren: Schritte 11 bis 18 ausfUhren.

Verfahren beenden: Schritt 19 ausfUhren.

Vorbereiten des Gerdts:

1 - Klingendurchmesser, der auf der Oberseite der Trepan-KlingenhUlle eingepragt ist, profen.
2 - Sterile Blisterpackung aus dem Beutel nehmen.

3 - Schneidblockbasis, Trepan-Klingenhille und Spritze aus dem Blister nehmen.

4 - Schlauch mit der Spritze mit dem Luer™-Verschluss verbinden (Abb. 2).

Uberpriifen der Intaktheit der Klinge unter dem Mikroskop:
5- Intaktheit der Schneide der Trepanklinge unter dem Mikroskop (mindestens 20x) auf sichtbare Defekte Uberprifen. Defekte
kénnen die Schneideleistung beeintréchtigen.

Praparieren des Spenderhornhautgewebes:

6 - 6-Kolben der Spritze vollstadndig herunterdricken und halten.

7 - Spenderhornhautgewebe mit der Endothelseite nach oben auf die Schneidblockbasis legen.

8- Spenderhornhautgewebe mithilfe der visuellen Markierungen auf dem Behdltnis zentrieren.

9 - Kolben der Spritze loslassen, um ein Vakuum zu erzeugen, welches das Hornhautgewebe des Spenders in Position auf der
Schneidblockbasis halt.

10 - Uberprifen, ob das Spenderhornhautgewebe immer noch richtig zentriert ist. Wenn das Spenderhornhautgewebe nach dieser
Pré&paration nicht richtig zentriert ist, die Schritte 6, 7, 8 und 9 wiederholen, um eine perfekte Zentrierung zu erhalten.

Trepanation des Spenderhornhautgewebes:

11 -Trepan-Klingenhlle auf die Schneidblockbasis setzen.

12 -Trepan-Klingenhille durch die Schwerkraft absinken lassen, um einen falschen Ansatzwinkel zu vermeiden (Risiko einer Blockade)
(Abb. 3).

13 -Nach unten dricken, um das Spenderhornhautgewebe zuzuschneiden (Abb. 4).

14 - Die zusammengesetzte Stanze haltend die Sclera durch das obere laterale Fenster mit einer Zahnpinzette fassen und vorsichtig
drehen, um den Schnitt zu vollenden (Abb. 5).

15-Die Trepan-KlingenhUlle vorsichtig von der Schneideblockbasis nach oben abheben: Durch die Aspiration sollte die
Spenderhornhaut an der Schneidblockbasis haften bleiben.

16 -Trepan-KlingenhUlle vollstdndig entfernen.

17 - Sklerarand der Spenderhornhaut entfernen. Uberprifen, ob das Spenderhornhautgewebe zu 360° ausgeschnitten ist.

18 -Spritze vom Schlauch frennen, um das Vakuum freizugeben: das Hormhauttransplantat des Spenders ist nun bereit fUr die
Anwendung am Patienten.

Ende des Eingriffs:
19 -Stanze nach dem chirurgischen Eingriff in einem geeigneten Behdlter zur Vernichtung (gemdB den geltenden Vorschriften)
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5-WARNUNG / VORSICHT / VORSICHTSMASSNAHME / NEBENWIRKUNGEN

Dieses Gerat darf nur von erfahrenen Augenchirurgen oder Augenbanktechnikern verwendet werden.

Diese Anweisungen erkl@ren nur, wie dieses medizinische Gerdt zu verwenden ist und beschreiben nicht die Schritte, die
notwendig sind, um eine Hornhauttransplantation durchzufGhren. Die manuelle Manipulation der Spenderhornhaut mit
Handinstrumenten und der chirurgische Eingriff verbleiben in der Verantwortung der Augenbanktechniker und/oder des in der
Durchfihrung von Keratoplastiken erfahrenen Chirurgen.

Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist.

Nicht verwenden, wenn die Aufbewahrungsbedingungen nicht erfllt wurden (Feuchtigkeitsspuren). Dieses Gerdt sollte an
einem sauberen, trockenen Ort bei Raumtemperatur und vor direktem Sonnenlicht geschitzt aufbewahrt werden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Gerat beschddigt ist (prUfen Sie die Integritat des Beutels und untersuchen
Sie die Klinge vor Gebrauch unter einem Mikroskop).

Die Stanze nicht zerlegen, da dies das Gerat beschadigen kann.

Jeglichen Kérperkontakt mit der Schneide der Klinge vermeiden, um Verletzungen zu vermeiden.

Brechen Sie die Verwendung des Gerdfs ab, wenn wdhrend des Eingriffs eine Stérung auftritt, einschlieBlich der in Teil 6
beschriebenen méglichen Komplikation.

Dieses medizinische Gerdat ist nur fUr den Einmalgebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung dieses Gerdts kann sich auf seine
mechanischen und biologischen Eigenschaften und seine klinischen Leistungen auswirken; und kann zu Gerd&teausfdllen fGhren
oder den Patienten unerwUnschten Ereignissen wie Kontamination, bakteriellen Infektionen oder allergischen Reaktionen
aussetzen.

6-MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN UND INFORMATIONEN, DIE WEITERGEGEBEN WERDEN MUSSEN

Bislang hat der Hersteller folgende Risiken im Zusammenhang mit Spenderstanzen ermittelt:

Ansaugverlust
Anhaften des Transplantats an der Klinge
unvollstandiger Schnitt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt muss dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des
Mitgliedstaates des Anwenders und/oder des Patienten gemeldet werden.

7-LISTE DER ARTIKELNUMMERN

ARTIKELNUMMER BEZEICHNUNG CE-KENNZEICHNUNG
17200D600 ONE - Stanze D6,00 mm x1

17200D650 ONE - Stanze D6.50 mm x1

17200D675 ONE - Stanze D6.75 mm x1

17200D700 ONE - Stanze D7.00 mm x1

17200D725 ONE - Stanze D7.25 mm x1

17200D750 ONE - Stanze D7.50 mm x1

172000775 ONE - Stanze D7.75 mm x1 0459
17200D800 ONE - Stanze D8.00 mm x]1

17200D825 ONE - Stanze D8.25 mm x]1

17200D850 ONE - Stanze D8.50 mm x1

17200D875 ONE - Stanze D8.75 mm x]1

17200D900 ONE - Stanze D9.00 mm x1

17200D950 ONE - Stanze D9.50 mm x1

17214D600 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D6,00 mm x1

17214D650 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D6,50 mm x1

17214D675 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze Dé,75 mm x1

17214D700 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D7,00 mm x1

17214D725 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D7,25 mm x1

17214D750 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D7,50 mm x1

17214D775 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D7,75 mm x1

17214D800 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D8,00 mm x1

17214D825 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D8,25 mm x1 0459
17214D850 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D8,50 mm x1

17214D875 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D8,75 mm x1

17214D900 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D9,00 mm x1

17214D950 ONE - Deep Well Vollschnitt-Stanze D9,50 mm x1

17214D1000 ONE - Deep Well Voll-Schnitt-Stanze D10,00 mm x1
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8-ZEICHENERKLARUNG

I KATALOGNUMMER
@ MENGE

g YYYY/MM/DD

VERWENDEN BIS

LOT] yrxxxx LOTNUMMER
STERILEJEQ] STERILISIERT DURCH ETHYLENOXID
@ NICHT WIEDERVERWENDEN

u R~ HERSTELLER

M YYD HERSTELLUNGSDATUM

& XXXXXX

ACHTUNG: BEILIEGENDE DOKUMENTE BEACHTEN

Uﬂ XXXXXX

BEDIENUNGSANWEISUNGEN BEACHTEN

®

NICHT VERWENDEN, WENN VERPACKUNG BESCHADIGT IST

TROCKEN HALTEN

¥
ZAN

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

ACHTUNG, NUR IN DEN USA: GEMASS US-BUNDESGESETZ DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE
ODER AUF DEREN ANORDNUNG VERKAUFT WERDEN

MEDIZINISCHES GERAT

Rewr

EINZIGARTIGES STERILBARRIERESYSTEM MIT INNERER SCHUTZVERPACKUNG
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Moria  #65065

Ophthalmic Instruments

GEBRUIKSAANWIZING
NL  ONE - Corneal Punch voor eenmalig gebruik (#17200DXXX)
ONE - Deep Well Full-Cut Punch (#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

De meest recente versie van de gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website
van MORIA: http://www.moria-surgical.com

1-BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIE VOOR GEBRUIK

De ONE - Single Use Corneal Punch (#17200DXXX) en ONE - Deep Well Full-Cut Punch (#17214DXXX) zijn ontworpen voor het
uitvoeren van corneale fransplantaten (lamellaire of penetrerende keratoplastie).

Die systemen zijn vermeld voor gebruik zonder beperking voor de doelpopulatie (leeftijd, geslacht en gezondheidsstatus). Er zijn
geen contra-indicaties.

2-BESCHRUVING/FUNCTIES

Het hulpmiddel is beschikbaar in verschillende op de mesdiameter gebaseerde grootte.
Het hulpmiddel is EO (ethyleenoxide) gesteriliseerd en klaar voor gebruik.
Het hulpmiddel bestaat uit:
* een snijblok (A) (afb. 1)
* een behuizing voor trefinemes (B) (afb. 1)
* 1 spuit (C) (afb. 1).
Zie verdere gegevens over referenties in deel «7. LIJST VAN REFERENTIES".

3-BEOOGDE PRESTATIES EN CLAIMS

Meer in het bijzonder zijn de ONE - Single Use Corneal Punch (#17200DXXX) en ONE - Deep Well Full-Cut Punch (#17214DXXX)
ontworpen om het corneale donorweefsel te behouden om een penetrerende (volledige dikte) cirkelvormige inkeping van de
endotheelzijde met verschillende diameters te creéren.

4-VEREISTEN VOOR GEBRUIK EN GEBRUIKSAANWUZING

Voorbereiden van het hulpmiddel: volg stap 1 tot 4.

Controleren van de integriteit van het mes: volg stap 5.

Behouden van het corneale donorweefsel met de punch: volg stap 6 ot 10.
Doorgaan met de bewerking met de frepine: volg stap 11 fot 18.

Voltooien van de procedure: volg stap 19.

Voorbereiden van het hulpmiddel:
1- Conftroleer de diameter van het mesje dat bovenop de behuizing van het frefinmes is geponst.
2 - Verwijder de steriele blister uit het zakje.

3- Verwijder het snijblok, de behuizing van het frefinemes en de spuit uit de blisterverpakking.
4 - Bevestig de slang aan de spuit met de Luer™-vergrendelingsaansluiting (afb. 2).

Controleren van de integriteit van het mes onder een microscoop:
5- Confroleer onder de microscoop (minimaal 20x) of de snijrand van het mes geen zichtbaar defect heeft. Als er gebreken zijn,
kan dit de prestaties van de snede nadelig beinvioeden.

Behouden van het corneale donorweefsel:

6 - Druk de zuiger van de spuit volledig in en houd deze ingedrukt.

7 - Plaats het corneale donorweefsel op de basis van het snijblok, met de endotheelzijde naar boven.

8- centreer het corneale donorweefsel met behulp van de visuele merktekens op de recipiént.

9 - Laat de zuiger van de spuit los om het vacuim te maken dat het cormneale donorweefsel op zijn plaats houdt op het snijblok.
10 - Confroleer of het corneale donorweefsel nog goed gecentreerd is. Als het corneale donorweefsel aan het eind van dit

preparaat niet goed gecentreerd is, herhaal dan de stappen 6, 7, 8 en 9 om een perfecte centrering te verkrijgen.

Het corneale donorweefsel met de trefine bewerken:

11 - Plaats de behuizing van het trefinemes op het snijblok.

12 - Laat de behuizing van het trefinemes naar beneden zakken door de zwaartekracht, om te voorkomen dat het in een verkeerde
hoek komt (risico op blokkage) (afb. 3).

13 - Druk op de knop om het corneale donorweefsel af te snijden (afb. 4).

14 -Houd de geassembleerde punch vast en pak de sclera met een tandtang door het «bovenste lateralen venster en draai het
zachtjes om de snede af te maken (afb. 5).

15 -Trek de behuizing van het trefinemes voorzichtig omhoog vanaf de snijblokbasis: het corneale donorweefsel moet door de
zuiging op het snijblok worden gehouden.

16 - Verwijder de behuizing van het frefinemes volledig.

17 -Verwijder de corneo-sclerale rand van het donorweefsel. Controleer of het corneale donorweefsel 360° rond is afgesneden.

18 -Haal de spuit it de slang om het vacuim vrij te geven: de corneale donorgraft is nu klaar voor gebruik bij de patiént.

Einde van de procedure:
19- Aan het einde van de chirurgische ingreep moet u de punch weggooien in een geschikte container voor afvalvernietiging
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5-WAARSCHUWING/VOORZICHTIGHEID/VOORZORGSMAATREGELEN/BIJWERKINGEN

Dit hulpmiddel mag alleen door ervaren oogartsen of oogbanktechnici worden gebruikt.

In deze instructies wordt alleen uitgelegd hoe u dit medische hulpmiddel moet gebruiken en worden de stappen die nodig
ziln om een corneale transplantatie uit te voeren, niet beschreven. Handmatige manipulatie van het donorcornea met
handinstrumenten en de chirurgische ingreep blijven de verantwoordelikheid van de oogbanktechnici en/of de chirurg die
ervaring heeft met het uvitvoeren van keratoplastie.

Niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum is verstreken.

Niet gebruiken indien de bewaaromstandigheden niet zijn opgevolgd (sporen van vochtigheid). Dit hulpmiddel dient op een
schone, droge plaats bij kamertemperatuur en niet in direct zonlicht fe worden bewaard.

Niet gebruiken als de verpakking of het hulpmiddel beschadigd is (confroleer voor gebruik de integriteit van het zakje en
confroleer het blad onder een microscoop).

Haal de punch niet uit elkaar, omdat hierdoor het hulpmiddel beschadigd kan raken.

U mag geen fysiek contact maken met de snijkant van het mesje om verwondingen te voorkomen.

Stop het gebruik van het hulpmiddel indien het niet perfect functioneert tijdens de procedure, met inbegrip van mogelike
complicaties zoals beschreven in deel 6.

Dit medische hulpmiddel is ontworpen voor "eenmalig gebruikn. Hergebruik van dit hulpmiddel kan van invioed zijn op de
mechanische en biologische kenmerken en de klinische prestaties ervan. Er kunnen fouten van het hulpmiddel optreden of de
patiént blootstellen aan ongewenste voorvallen zoals besmetting, bacteriéle infecties of allergische reacties.

6-MOGELIKE BIJWERKINGEN EN DOOR TE GEVEN INFORMATIE

Tot
Elk
lids

op heden zijn de door de fabrikant vastgestelde risico’s verbonden aan de donorpunch:

verlies van zuigkracht

graft hecht zich aan het mes

onvolledige snede.

ernstig incident in verband met dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de
taat van de gebruiker en/of de patiént.

7-LIJST VAN REFERENTIES

Do

REFERENTIE BENAMING CE-MARKERING
17200D600 ONE - Punch D6,00 mm x1

17200D650 ONE - Punch D6,50 mm x1

17200D675 ONE - Punch D6,75 mm x1

17200D700 ONE - Punch D7.00 mm x1

17200D725 ONE - Punch D7,25 mm x1

17200D750 ONE - Punch D7,50 mm x1

17200D775 ONE - Punch D7,75 mm x1

17200D800 ONE - Punch D8,00 mm x1

17200D825 ONE - Punch D8,25 mm x1 4
17200D850 ONE - Punch D8,50 mm x1 0 59
17200D875 ONE - Punch D8,75 mm x1

17200D900 ONE - Punch D9,00 mm x1

17200D950 ONE - Punch D9,50 mm x]1

17214D600 ONE - Deep Well Full-Cut Punch D6,00 mm x1

17214D650 ONE - Deep Well Full-Cut Punch D6,50 mm x1

17214D675 ONE - Deep Well Full- Cut Punch Dé,75 mm x1

17214D700 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7,00 mm x1

17214D725 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7,25 mm x1

17214D750 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7,50 mm x1

17214D775 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D7,75 mm x1

17214D800 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8,00 mm x1

17214D825 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8,25 mm x1 0459
17214D850 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8,50 mm x1

17214D875 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D8,75 mm x1

17214D900 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D9,00 mm x1

17214D950 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D9,50 mm x1

17214D1000 ONE - Deep Well Full- Cut Punch D10.00 mm x1
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8-ETIKETTERINGSINFORMATIE

I CATALOGUSNUMMER
@J HOEVEELHEID

g YYYY/MM/DD

TE GEBRUIKEN VOOR

LOT| yexxxxx

BATCHNUMMER

STERILE[EQ]

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

Q@

NIET HERGEBRUIKEN

u XXXXXXX

FABRIKANT

&I YYYY/MM/DD

PRODUCTIE DATUM

>

XXXXXX

WAARSCHUWING: BEGELEIDEND(E) DOCUMENT(EN) RAADPLEGEN

GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN

I::Ii:l XXXXXX

NIET GEBRUIKEN INDIEN VERPAKKING BESCHADIGD IS

DROOG BEWAREN

BESCHERMEN TEGEN ZONLICHT

DEZE VOORZORGSMAATREGEL GELDT ALLEEN VOOR DE VS. DE AMERIKAANSE DE FEDERALE WET BEPERKT
HET APPARAAT VOOR DE VERKOOP EN GEBRUIK DOOR OF NA OPDRACHT DOOR EEN DOKTER.

MEDISCH APPARAAT

SEE

UNIEK STERIEL BARRIERSYSTEEM MET INTERNE BESCHERMENDE VERPAKKING
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Moria  #65065

Ophthalmic Instruments

Instrucdes de utilizagdo
PT  ONE - Punch corneana de uso tnico (#17200DXXX)
ONE - Punch de corte completo com pogo profundo (#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

A versdo mais recente da instrucdo de uso esta disponivel no site da MORIA:
http://www.moria-surgical.com

1-DESTINADO E INDICAGAO DE UTILIZAGAO

O ONE - Punch corneana de uso Unico (#17200DXXX) e ONE - Punch de corte completo com pogo profundo (#17214DXXX) sGo
projetados para realizar enxertos de cérnea (queratoplastia lamelar ou penetrante).

Esses sistemas sdo indicados para utilizagdo sem restricdes na populagdo-alvo (idade, sexo e estado de saude). NGo hd
contraindicacodes.

2-DESCRIGAO / RECURSOS

O dispositivo estd disponivel em tamanhos diferentes com base no diémetro da Iémina.
O dispositivo é esterilizado com Oxido de Etileno e estd pronto para uso.
O dispositivo consiste em:
* base de um bloco de corte (A) (Fig. 1)
* um invélucro da lamina de trefina (B) (Fig. 1)
* uma seringa (C) (Fig. 1).
Ver pormenores das referéncias na parte «7. Lista de referénciasy.

3-DESEMPENHO PRETENDIDO E ALEGAGOES

Mais especificamente, o ONE - Punch corneana de uso Unico (#17200DXXX) e ONE - Punch de corte completo com pogo
profundo (#17214DXXX) sdo projetados para manter um tecido de cérnea doadora para criar uma incisdo de cérnea circular
penetrante (de espessura total) do lado endotelial em diferentes didmetros.

4-PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAGAO E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Para preparar o dispositivo: siga as etapas 1 a 4.

Para verificar a integridade da Iédmina: siga a etapa 5.

Para manter o tecido da cérnea doadora com a pungdo: siga as etapas 6 a 10.
Para prosseguir para frepanacdo: siga as etapas 11 a 18.

Para concluir o procedimento: siga a etapa 19.

Preparar o dispositivo:

1- Verifique o didmetro da I@mina que estd estampado na parte superior do involucro da Iémina de frefina.
2 - Retire o blister estéril da bolsa.

3- Remova do blister a base do bloco de corte, o involucro da Iémina de frefina e a seringa.

4 - Ligue o tubo & seringa com o dispositivo de fecho Luer™ (Fig. 2).

Verificagdo da integridade da Idmina ao microscépio:
5- Verifique no microscépio (minimo 20x) que a borda de corte da I&mina ndo tem nenhum defeito visivel. Os defeitos podem
comprometer o desempenho do corte.

Manutengdo do tecido da cérnea do dador:

6 - Pressione completamente o pistdo da seringa e segure.

7 - Coloque o tecido da cérnea doadora na base do bloco de corte, lado endotelial para cima.

8- Centre o tecido da cérnea doadora usando as marcas visuais no recetdculo.

9 - Solte o pistdo da seringa para criar o vécuo que manterd o tecido da cérnea doadora na posicdo da base do bloco de corte.

10 - Verificar se o tecido da cérnea doadora ainda estd bem centrado. Se o tecido da cérnea doadora ndo estiver bem centrado
no final desta preparacdo, repita os passos 6, 7, 8 e 9 para obter uma centragem perfeita.

Trepagem do tecido da cérnea doadora:

11 -Cologue o invélucro da ldmina de trefina na base do bloco de corte.

12 - Deixe o invélucro da lédmina de trefina abaixar por gravidade para evitar colocd-lo com um éngulo errado (risco de bloqueio)
(Fig. 3).

13 - Aperte para baixo para cortar o tecido da cérnea doadora (Fig. 4).

14 -Enquanto segura a pun¢cdo montada, segure a esclerdtica através da janela «lateral superion com uma pinga de dente, em
seguida, vire-a suavemente para finalizar o corte (Fig. 5).

15 - Puxe suavemente para cima a lémina da cobertura de trefina da base do bloco de corte: o tecido da cérnea doadora deve
ser mantido no local de corte, gracas & aspiragdo.

16 -Remova completamente a lédmina da cobertura da trefina.

17 -Remova a borda corneoscleral doadora. Verifique se o tecido da cérnea doadora foi cortado 360°.

18 - Desmonte a seringa do tubo para libertar o vacuo: o enxerto da cérnea doadora estd pronto para ser usado no paciente.

Fim do procedimento:
19 -No final do procedimento cirdrgico, elimine o perfurador para um recipiente adequado para destruicéo (de acordo com a
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5-ADVERTENCIA / PRECAUGAO / EVENTOS ADVERSOS

Este dispositivo deve ser usado apenas por cirurgides oftalmologistas experientes ou técnicos de bancos oculares.

Estas instrucdes explicam apenas como utilizar este dispositivo médico e ndo descrevem os passos necessarios para
redlizar um enxerto de cérnea. Manipulacdo manual da cérmnea doadora com instrumentos manuais, € o procedimento
cirdrgico, continuam a ser da responsabilidade dos técnicos dos bancos de olhos e/ou do cirurgido experiente em realizar
queratoplastia.

N&o usar se a data de validade tiver passado.

Nd&o utilizar se as condicdes de conservacdo tiverem falhado (vestigios de humidade). Este dispositivo deve ser guardado num
local limpo e seco, a temperatura ambiente e longe da luz solar direta.

N&o utilizar se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados (verificar a infegridade da bolsa e inspecionar a Iamina
ao microscépio antes de utilizar).

N&o desmonte a pungdo, pois isso pode danificar o dispositivo.

N&o tenha qualquer contato fisico com a borda de corte da Idmina para evitar lesdes.

Interromper a utilizagdo do dispositivo em caso de avaria durante o procedimento, incluindo as potenciais complicacoes
descritas na parte 6.

O design deste dispositivo médico é «de uso Unicon. A reutilizacdo deste dispositivo pode afetar as suas caracteristicas
mecdnicas e biolégicas e o seu desempenho clinico; e pode causar falhas nos dispositivos ou expor o paciente a eventos
adversos como contaminacdo, infecdes bacterianas ou reacdes alérgicas.

6-EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS E INFORMAGOES A RELATAR

Até a data, os riscos identificados pelo fabricante associados as pungdes dadoras sdo:

* perda de sucgdo

* fixacdo do enxerto na l&émina

* corte incompleto.
Qualquer incidente grave ocorrido juntamente com este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro do utilizador e/ou do paciente.

7-LISTA DE REFERENCIAS

REFERENCIA DESIGNACAO MARCACAO CE
17200D600 ONE - Punch D6,00 mm x1
17200D650 ONE - Punch D6,50 mm x1
17200D675 ONE - Punch D6,75 mm x1
17200D700 ONE - Punch D7,00 mm x1
17200D725 ONE - Punch D7,25 mm x1
17200D750 ONE - Punch D7,50 mm x1
17200D775 ONE - Punch D7,75 mm x1
17200D800 ONE - Punch D8,00 mm x1 0459
17200D825 ONE - Punch D8,25 mm x1
17200D850 ONE - Punch D8,50 mm x1
17200D875 ONE - Punch D8,75 mm x1
17200D900 ONE - Punch D9,00 mm x1
17200D950 ONE - Punch D9,50 mm x1
17214D600 ONE - Punch de corte completo com pog¢o profundo D6,00 mm x1
17214D650 ONE - Punch de corte completo com poc¢o profundo D6,50 mm x1
17214D675 ONE - Punch de corte completo com pogo profundo D6,75 mm x1
17214D700 ONE - Punch de corte completo com pog¢o profundo D7,00 mm x1
17214D725 ONE - Punch de corte completo com poco profundo D7,25 mm x1
17214D750 ONE - Punch de corte completo com pog¢o profundo D7,50 mm x1
17214D775 ONE - Punch de corte completo com pog¢o profundo D7,75 mm x1
17214D800 ONE - Punch de corte completo com poco profundo D8,00 mm x1
17214D825 ONE - Punch de corte completo com pog¢o profundo D8,25 mm x1 0459
17214D850 ONE - Punch de corte completo com poc¢o profundo D8,50 mm x1
17214D875 ONE - Punch de corte completo com pogco profundo D8,75 mm x1
17214D900 ONE - Punch de corte completo com pog¢o profundo D9,00 mm x1
17214D950 ONE - Punch de corte completo com poco profundo D9,50 mm x1
17214D1000 ONE - Punch de corte completo com poco profundo D10,00 mm x1
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8-INFORMAGOES SOBRE A ROTULAGEM

SOKKX NUMERO DE CATALOGO
QUANTIDADE
g USADO POR
YYYY/MM/DD
LOT yexxxxx CODIGO DO LOTE
STERIL ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

@

NAO REUTILIZAR

u XXXXXXX

FABRICANTE

&l YYYY/MM/DD

DATA DE FABRICO

>

XXXXXX

ATENCAO: CONSULTE O(S) DOCUMENTO(S) QUE ACOMPANHAM

XXXXXX

CONSULTE AS INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

MANTENER SECO

PROTEGER DA LUZ SOLAR

ADVERTENCIAS APENAS PARA OS EUA: SEGUNDO AS LEIS FEDERAIS DOS EUA ESTE DISPOSI-
TIVO SO PODE SER VENDIDO OU ENCOMENDADO POR MEDICOS.

APARELHO MEDICO

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL EXCLUSIVO COM EMBALAGEM DE PROTECAO INTERNA
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Moria  #65065

Ophthalmic Instruments
Bruksanvisning

SV ONE - Hornhinnestans fér engangsbruk (nr 177200DXXX)
ONE - Genomskarningsstans med djup brunn (nr 17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

Den senaste versionen av bruksanvisningen finns pa MORIA:s webbplats:
http://www.moria-surgical.com

1-AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATION FOR ANVANDNING

ONE - Hornhinnestans fér engdngsbruk (nr 17200DXXX) och ONE - Genomskdarningsstans med djup brunn (nr 17214DXXX) &r
konstruerade fér hornhinnetransplantationer (lamellér eller penetrerande keratoplastik).

Dessa system d&r indikerade fér anvéndning utan restriktioner fér malpopulationen (&lder, kén och hdlsotillstdnd). Det finns inga
kontraindikationer.

2-BESKRIVNING/FUNKTIONER

Enheten finns i olika storlekar baserat pd bladets diameter.
Enheten &r EO-steriliserad (etylenoxid) och klar att anvéndas.
Enheten bestdr av:
 en skarblocksbas (A) (Bild 1)
« ett trefinbladshslje (B) (Bild 1)
* en spruta (C) (Bild 1).
Se detaljerad information om referenser i avsnitt “7. Lista dver referenser”.

3-AVSEDD FUNKTION OCH ANSPRAK

Mer specifikt & ONE - Hornhinnestans fér engdngsbruk (nr 17200DXXX) och ONE - Genomskdaringsstans med djup brunn (nr
17214DXXX) konstruerade fér att hdlla en hornhinnevévnad frén en donator och skapa ett penetrerande (genomgdende) cirkulart
snitt i hornhinnan frén endotelsidan med olika diametrar.

4-KRAV FORE ANVANDNING OCH ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Forbereda enheten: folj steg 1 till 4.

Kontrollera bladets skick: folj steg 5.

Halla hornhinnevdvnaden frén donatorn pd plats med stansen: folj steg 6 till 10.
Ga& vidare till trefinering: folj steg 11 fill 18.

Slutféra ingreppet: ol steg 19.

Férbereda enheten:

1- 1-Kontrollera bladets diameter, som finns stdmplad ovanpd trefinbladshdljet.

2 - Plocka ut den sterila blisterférpackningen ur pasen.

3 - Plocka ut skarblocksbasen, frefinbladshdliet och sprutan ur blisterférpackningen.
4 - Anslut slangen fill sprutan med Luer™ lock-kopplingen (Bild 2).

Kontrollera bladets skick i ett mikroskop:
5- Konfrollera i ett mikroskop (minst 20x) att bladets skérande egg inte har ndgra synliga defekter. Defekter kan kompromettera
snitfets kvalitet.

Halla fast hornhinnevévnaden fran donatorn:

6 - Tryckin sprutans kolv helt och hall den dér.

7 - Placera hornhinnevévnaden frén donatorn pé skarblocksbasen med endotelsidan vénd uppat.

8- Centrera hornhinnevdvnaden frén donatorn med hjélp av de visuella markeringama pd anslutningsdonet.

9 - Slé&pp sprutkolven for att skapa ett vakuum som hdller hornhinnevavnaden frdn donatorn pd plats pd skarblocksbasen.

10 -Kontrollera att hornhinnevavnaden frén donatorn fortfarande &r val centrerad. Om hornhinnevavnaden frdn donatorn inte ér
vdlcentrerad ndr detta forfarande utférts ska du upprepa steg 6, 7, 8 och 9 for att f& en prefekt centrering.

Trefinera hornhinnevévnaden fran donatorn:

11 -Placera trefinbladshéliet pd skérblocksbasen.

12 - L&t trefinbladshéljet sjunka ner av tyngdkraften fér att undvika att det sétter sig i fel vinkel (risk fér blockering) (Bild 3).

13 -Tryck ner fér att skéra hormnhinnevévnaden frdn donatorn (Bild 4).

14 -Samtidigt som du héller inop den monterade stansen tar du tag i dgonvitan genom det "&vre laterala” fénstret med en tandad
tang och vrider den férsiktigt for att slutféra snittet (Bild 5).

15-Dra férsiktigt upp trefinbladshéliet frdn skarblocksbasen: hornhinnevévnaden frédn donatorn ska hdllas pd plats pd
skdrblocksbasen tack vare aspirationen.

16 - Avlagsna trefinbladshdliet helt.

17 - Avlagsna kanten av égonvita frén donatorns hornhinnevavnad. Kontrollera att hornhinnevavnaden frén donatorn har skurits
360°.

18 -Lossa sprutan frdn slangen fér att siéppa vakuumsuget: hornhinneprotesen frdn donatorn &r nu redo att anvéndas pd
patienten.

Ingreppets avslut:

D‘bduMemV,’lqétikffl?fﬂ%@ﬂ’]‘@’f@?.@MW@S%®1WQQQ4D15‘”CW8 for destruktion (enligt gdllande bestdmmelser).



5-VARNING/FARA/SAKERHETSATGARD/BIVERKNINGAR

Enheten far endast anvdndas av erfarna dgonkirurger eller Sgonbankstekniker.

Dessa instruktioner férklarar endast hur denna medicintekniska enhet ska anvdndas och beskriver infe de steg som
ar nédvandiga fér att utféra en hornhinnetransplantation. Manuell manipulering av homhinnan frdn donatorn med
handinstruments, samt det kirurgiska ingreppet, forblir dgonbankteknikerns och/eller kirurgens ansvar, eftersom de har
erfarenhet av att utféra keratoplastik.

Anvand inte om utgdngsdatumet har passerat.

Anvand inte om férvaringsférhdllandena inte varit rétt (spdr av fukt). Den hdr enheten ska férvaras pd en ren och torr plats i
rumstemperatur och skyddad fran direkt solljus.

Anvand inte om férpackningen eller enheten &r skadad (kontrollera pdsens skick och inspektera bladet i ett mikroskop fére
anvandning).

Plocka inte isér stansen eftersom det kan skada enheten.

Vidrér inte bladets skéregg for att undvika personskador.

Avbryt anvéndningen av enheten vid felfunktion under ingreppet, inklusive majlig(a) biverkning(a) som beskrivs i avsnitt 6.
Konstruktionen av denna medicintekniska enhet &r "endast fér engdngsbruk”. Ateranvéndning av den har enheten kan
pdaverka dess mekaniska och biologiska egenskaper och dess kliniska prestanda, samt kan kan leda till enhetsfel eller utsatta
patienten fér biverkningar sésom kontaminering, bakterieinfektioner eller allergiska reaktioner.

6-MOJLIGA BIVERKNINGAR OCH INFORMATION ATT VIDAREBEFORDRA

Till dags dato har tillverkaren identifierat féljande risker férknippade med donatorstansar:

férlorad sugkraft
protes fastnat pd blad
ofullstéindigt snitt.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna enhet mdste rapporteras fill tillverkaren och behdrig myndighet i
anvdéndarens och/eller patientens medlemsstat.

7-LISTA OVER REFERENSER

REFERENS BETECKNING CE-MARKNING

17200D600 ONE - Stans D6,00 mm x1

17200D650 ONE - Stans D6,50 mm x1

17200D675 ONE - Stans Dé,75 mm x1

17200D700 ONE - Stans D7,00 mm x1

17200D725 ONE - Stans D7,25 mm x1

17200D750 ONE - Stans D7,50 mm x1

17200D775 ONE - Stans D7,75 mm x1

17200D800 ONE - Stans D8,00 mm x1

17200D825 ONE - Stans D8,25 mm x1 04 9
17200D850 ONE - Stans D8,50 mm x1 5
17200D875 ONE - Stans D8,75 mm x1

17200D900 ONE - Stans D?,00 mm x1

17200D950 ONE - Stans D?,50 mm x1

17214D600 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D6,00 mm x1

17214D650 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn Dé,50 mm x1

17214D675 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D6,75 mm x1

17214D700 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D7,00 mm x1

17214D725 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D7,25 mm x1

17214D750 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D7,50 mm x1

17214D775 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D7,75 mm x1

17214D800 ONE - Genomskd&rningsstans med djup brunn D8,00 mm x1

17214D825 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D8,25 mm x1 0459
17214D850 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D8,50 mm x1

17214D875 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D8,75 mm x1

17214D900 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D?,00 mm x1

17214D950 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D?,50 mm x1

17214D1000 ONE - Genomskdrningsstans med djup brunn D10,00 mm x1
cument Aletiq - Rév. M_07.2024 (Validée fe 01/07/2024)




8-MARKNINGSINFORMATION

— KATALOGNUMMER
MANGD
g ANVAND SENAST
YYYY/MM/DD
LOT] wxexexcxcx SATSKOD
STERIL STERILISERAD MED ETYLENOXID

@

ATERANVAND INTE

u XXXXXXX

TILLVERKARE

&l YYYY/MM/DD

TILLVERKNINGSDATUM

>

XXXXXX

VARNING: KONSULTERA FOLJEDOKUMENTEN

XXXXXX

KONSULTERA BRUKSANVISNINGEN

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

HALLA TORRT

SKYDDA FRAN SUNLIGHT

VARNING, ENDASTQF(“)R USA: ENLIGT FEDERAL LAG | USA FAR DENNA ANORDNING ENDAST
KOPAS AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.

MEDICINSK UTRUSTNING

UNIKT STERILT BARRIERSYSTEM MED INTERNT SKYDDSFORPACKNING
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Moria  #65065

Ophthalmi

ruments

KULLANMA KILAVUZU
TR ONE - Tek Kullanimlik Kornea Pang (#17200DXXX)
ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang (# 17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

Kullanim talimatinin en giincel versiyonu MORIA web sitesinde mevcuttur:
http://www.moria-surgical.com

1-AMAC VE KULLANIM ENDiKASYONU

ONE - Tek Kullanimlik Korneal Pang (#17200DXXX) ve ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang (# 17214DXXX), kornea greftleri (lameller
veya penetran keratoplasti) gergeklestirmek igin tasarlanmigtir.

Bu sistemler, hedef niifusa (yas, cinsiyet ve saglk durumu) kisitlama olmaksizin kullanim igin endikedir. Herhangi bir kontrendikasyon
yoktur.

2-TANIM / OZELLIKLER

Cihaz, bigak gapina gore farkli boyutlarda mevcuttur.

Cihaz EO (Etilen Oksit) ile sterilize edilmis ve kullanima hazirdir.
Cihaz sunlardan olusur:

* bir kesme blogu tabani (A) (Sekil 1)

* bir trepan bigak muhafazasi (B) (Sekil 1)

* bir siringa (C) (Sekil 1).

“7. béliimdeki referanslarin ayrintilarina bakin. REFERANS LISTESI

3-AMAGLI PERFORMANS VE iDDIALAR

Daha spesifik olarak, ONE - Tek Kullanimlik Korneal Pang (#17200DXXX) ve ONE - Derin Alici Yatag Tam Kat Pang (# 17214DXXX),
endotel tarafindan farkli caplarda bir penetran (tam kalinlikta) dairesel kornea kesigi olusturmak igin bir donor kornea dokusunu
korumak tizere tasarlanmistir.

4-KULLANIM ONCESIi KULLANIM SARTLAR VE KULLANIM TALIMATLARI

Cihazi hazirlamak igin: 1’den 4’e kadar olan adimlari izleyin.

Bigagin butlnluglni kontrol etmek igin: 5. adimi uygulayin.

Pangla donor kornea dokusunu korumak igin: 6 ila 10 arasindaki adimlari izleyin.
Trepanasyona devam etmek igin: 11’den 18'e kadar olan adimlari izleyin.
Prosedirl tamamlamak igin: 19. adimi izleyin.

Cihazin hazirlanmasi:

1- Trepan bigak muhafazasinin tizerine damgalanmis bigak ¢apini kontrol edin.

2 - Steril blisteri keseden gikarin.

3 - Kesme blogu tabanini, trepan bigagi muhafazasini ve siringayi blisterden gikarin.
4 - Hortumu Luer™ kilit baglantisiyla siringaya baglayin (Sekil 2).

Bigagin butiinliigiiniin mikroskop altinda kontrol edilmesi:
5- Bigagin kesici kenarinda gorindr bir kusur olmadigini mikroskop altinda (en az 20x) kontrol edin. Kusurlar kesim performansini
tehlikeye atabilir.

Dondr kornea dokusunun bakimi:

6 - Siringanin pistonuna tam olarak basin ve tutun.

7 - Donor kornea dokusunu endotel tarafi yukari bakacak sekilde kesme blok tabanina yerlestirin.

8- Yuvadaki gorsel isaretleri kullanarak donér kornea dokusunu ortalayin.

9 - Donor kornea dokusunu kesici blok tabani Gzerinde yerinde tutacak vakumu olusturmak igin siringanin pistonunu serbest birakin.

10 -Donor kornea dokusunun hala iyi ortalanmis olup olmadigini kontrol edin. Bu hazirligin sonunda dondr kornea dokusu iyi
ortalanmadiysa, mikemmel bir merkezleme elde etmek igin 6., 7., 8. ve 9. adimlari tekrarlayin.

Donor kornea dokusunun trepanlanmasi:

11 -Trepan bigak muhafazasini kesme blogu tabanina yerlestirin.

12 -Yanlis agtyla (kanma riski) ayarlamaktan kaginmak igin trepan bigak muhafazasini yer gekimi ile asagi inmesine izin verin (Sekil 3).

13 -Dondr kornea dokusunu kesmek igin asagi bastirin (Sekil 4).

14 -Birlestirilmis zimbayi tutarken, sklerayi bir dis forsepsi ile “Ust lateral” pencereden tutun ve ardindan kesigi sonlandirmak igin
yavasga cevirin (Sekil 5).

15 -Trepan bigagi yuvasini kesme blogu tabanindan nazikge yukart itin. Aspirasyon sayesinde donor kornea dokusu, kesme blogu tabani
Uzerindeki yerinde kalacaktr.

16 -Trepan muhafaza bigagini tamamen gikarin.

17 -Donér kornea-skleral kenarini gikarin. Donér kornea dokusunun 360° kesildigini kontrol edin.

18 -Vakumu serbest birakmak igin siringayr hortumdan sokiin: dondr kornea grefti artik hasta tizerinde kullanilmaya hazirdir.

Prosediiriin sonu:

Q@mgnpmr@gqmRévera_gm}g{de)a(iqimm@e\ [érd)my@‘kpgggzgrine (yarurlikteki yonetmeliklere uygun olarak) atilmalidir.



5-UYARI / DIKKAT / ONLEM / OLUMSUZ ETKI

e Bu cihaz yalnizca tecriibeli oftalmik cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

e Bu talimatlar yalnizca bu tibbi cihazin nasil kullanilacagini agiklar ve kornea grefti gergeklestirmek icin gerekli adimlari agiklamaz.
Dondr korneasinin elde tutulan enstriimanlarla manuel olarak maniptile edilmesi ve cerrahi prosedir, goz bankasi teknisyenlerinin
ve/veya keratoplasti yapma konusunda deneyimli cerrahin sorumlulugundadir.

e Son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

e Saklama kosullari dogru degilse (nem izleri) kullanmayin. Bu cihaz, oda sicakliginda temiz, kuru bir yerde ve dogrudan giines
1sigindan uzakta saklanmalidir.

e Paketleme veya cihaz hasarliysa kullanmayin (posetin bitinliguni kontrol edin ve kullanmadan énce bigagi mikroskop altinda
inceleyin).

o Cihaza zarar verebileceginden delgiyi sokmeyin.

e Yaralanmalari 6nlemek igin bigagin kesici kenariyla herhangi bir fiziksel temasta bulunmayin.

e Bolim 6’'te tanimlanan olasi komplikasyon dahil olmak tzere prosedir esnasinda herhangi bir ariza yasanmasi halinde cihazi
kullanmayi birakin.

e Bu tibbi cihazin tasarimi «tek kullanimliktir». Bu cihazin yeniden kullanimi, mekanik ve biyolojik ozelliklerini ve klinik
performanslarini etkileyebilir; ve cihaz arizalarina neden olabilir veya hastayi kontaminasyon, bakteriyel enfeksiyonlar veya alerjik
reaksiyonlar gibi olumsuz etkilere maruz birakabilir.

6-OLASI YAN ETKILER VE ROLE BiLGILERi

Bugline kadar, uretici tarafindan donér zimbalariyla iliskili tanimlanan riskler sunlardir:

* emme kaybi

* bigak tzerinde greft eki

o eksik kesim.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim énemli olaylar, ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin Uye Ulkesinde bulunan yetkili
kuruma bildirilmelidir.

7-REFERANS LISTESI

REFERANS isim CE iSARETI
17200D600 ONE - Pang D6,00 mm x1
17200D650 ONE - Pang D6,50 mm x1
17200D675 ONE - Pang D6,75 mm x1
17200D700 ONE - Pang D7,00 mm x1
17200D725 ONE - Pan¢ D7,25 mm x1
17200D750 ONE - Pang D7,50 mm x1
17200D775 ONE - Pan¢ D7,75 mm x1
17200D800 ONE - Pang D8,00 mm x1
17200D825 ONE - Pang D8,25 mm x1 0459
17200D850 ONE - Pang D8,50 mm x1
17200D875 ONE - Pang D8,75 mm x1
17200D900 ONE - Pang D9,00 mm x1
17200D950 ONE - Pang D9,50 mm x1
17214D600 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D6.00 mm x1
17214D650 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D6.50 mm x1
17214D675 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D6.75 mm x1
17214D700 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D7.00 mm x1
17214D725 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D7.25 mm x1
17214D750 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D7.50 mm x1
17214D775 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D7.75 mm x1
17214D800 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D8.00 mm x1
17214D825 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D8.25 mm x1
17214D850 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D8.50 mm x1 0459
17214D875 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D8.75 mm x1
17214D900 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D9.00 mm x1
17214D950 ONE - Derin Alici Yatagi Tam Kat Pang D9.50 mm x1
17214D1000 _ ONE - Derin Alici Yataﬁllj'l',aleat Pan¢ D10.00 mm x1
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8-ETIKET BiLGILERI

XXXXXX

KATALOG NUMARASI

=y

MIKTAR

g YYYY/MM/DD

SON KULLANIM TARIHi

— PARTI KODU
STERILE[EQ] ETILEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMISTIR

@

TEKRAR KULLANMAYIN

u XXXXXXX

URETICI

M YYYY/MM/DD

IMALAT TARIHI

A XXXXXX

DiKKAT: BiRLIKTE VERILEN BELGELERE DANISIN

Uﬂ XXXXXX

KULLANIM TALIMATLARINA BAKIN

®

AMBALAJ HASARLI ISE TEKRAR KULLANMAYIN

KURU TUTUN

o
Z5

GUNES ISIGINDAN KORUYUN

SADECE ABD ICIN [KAZ: ABD FEDERAL YASALARI BU CIHAZIN YALNIZCA BIR HEKIM
TARAFINDAN VEYA HEKIM EMRIYLE SATISINA IZIN VERMEKTEDIR.

TIBBI CIHAZ

Reer

iC KORUYUCU AMBALAIJLI ESSIiZ STERIL BARIYER SISTEMI
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Moria  #65065

OpHmAImE eiruments WHCTPpYKUMM MO MPUMEHEHUIO
RU BeicekaTenb poroBuyHbin ONE ans ogHopa3oBsoro
ucnonb3oBaHusa (#17200DXXX)
BbicekaTenb BakyyMHbIi ONE ans ckso3Hon pe3ku (#17214DXXX)
#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

MocnenHAsa BepcusA MHCTPYKLMKM NO NPUMeHEeHUIo AocTynHa Ha cante MORIA:
http://www.moria-surgical.com

1-HASHAYEHUE U NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

BbicekaTenb porosuyHblii ONE Ana ogHOpa3oBoro vcnonb3osaHua (#17200DXXX) u BbicekaTenb BakyymHbliii ONE Ans CKBO3HOM pesku
(#17214DXXX) npesHasHaueHbl ANA NPOBEAEHUA NepecasKu POroBuULbl (1aMennspHan A CKBO3HasA KepaTonaacTuKa).

3T cMCTeMbI MOKa3aHbl K NPUMeHeHMto 6e3 orpaHMyYeHus LieseBoii MoNyALMK (BO3pacT, MO/ U COCTOAHME 3,0p0BbA). [PoTUBONOKa3aHM
HeT.

2-OMUCAHMUE / XAPAKTEPUCTUKU

YCTPOWACTBO BbINYCKAETCA Pa3/IMYHBIX PAa3MEPOB B 3aBUCMMOCTM OT AWamMeTpa Se3BUA.
YCcTpoiicTBO cTepuan3osaHo O3 (STUNEHOKCUAOM) M FTOTOBO K UCMO/b30BAHMIO.
YCTPOICTBO COCTOUT U3:

® OZIHOTO OCHOBaHwusA pexyLero 61oka (A) (puc. 1)

® 0AHOI pesyLueit YacTu ¢ nessuem (B) (puc. 1)

e ogHoro wnpuua (C) (puc. 1).
CM. cBeaeHuMn 06 apTMKynax B 4acTu «7. MepeyeHb apTUKyos”.

3-NPEAMNOIIATAEMOE UCIMONb30BAHMUE U 3AABNAEMbIE CBOUCTBA

Bonee KOHKpPETHO, BbiceKaTenb porosuyHbli ONE g9 ofHOpa3oBoro ucnonb3osaHusa (#17200DXXX) u BbicekaTenb BakyymHblit ONE ans
CKBO3HOI pe3ku (#17214DXXX) npeaHasHayeHbl 419 YAePKaHUA LOHOPCKON POTOBUYHOM TKaHW A1s CO34aHMA OLHOTO CKBO3HOMO (BO BCO
TOJILLMHY) KPYTOBOTO pa3pesa PoroBuLbl CO CTOPOHbI SHAOTENNA Pa3HOro AMameTpa.

4-NPEOBAPUTEJIbHBIE YCNOBUA NEPEL UCMOJIb3OBAHUEM U YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

[inA NoAroTOBKM yCTpoOICTBa: BbINOHWTE Wark ¢ 1 no 4.

[ina npoBepKM LeNOCTHOCTM N1e3BMA: BbINONHMTE LWar 5.

[ina yaepraHna OHOPCKOW POrOBUYHOW TKaHM C MOMOLLLbIO BbICEKaTeNA: BbINoNHMTe Wwaru ¢ 6 no 10.
[na nposefeHuA TpenaHauuu: BbinonHuTe warn ¢ 11 no 18.

[nA 3aBepluieHna npoueaypbl: BbinoaHuTe war 19.

MoproToBKa ycTpoiicTea:

1- [poBepbTe AMaMeTp Ne3BUA, KOTOPbIV BbIBUT Ha BEPXHEN YACTU PEXKYLLEN YACTU C NE3BUEM.
2 - W3BnekuTe cTepusbHbli 6aMcTep U3 nakeTa.

3 - W3BneKkuTe OCHOBaHWe pexyLLero 60Ka, PeXyLLYIO 4acTb C 1e3BUEM U WNPWL, U3 BancTepa.
4 - TopacoeanHuTe TPyBKY K WNpuLy € NomoLubto pasbema Luer™ lock (puc. 2).

MpoBepKa LeN0CTHOCTM N1Ie3BMA NOA MUKPOCKONOM:
5- MNpoBepbTe Nos MUKPOCKOMOM (MUHUMYM 20X), HTO peKyLLan KPOMKa N1€3BUA He UMEeeT BUAUMbIX AedeKToB. [edeKTbl MoryT HeraTueHoO
noBAWATb Ha 3G EKTUBHOCTb paspesa.

YaeprKaHne JOHOPCKOI POroBUYHOM TKaHU:

6 - [ONHOCTBIO HAXKMMTE Ha MOPLLEHb LUMPULLA U YAEPKUBANTE ero.

7 - MNomecTute JOHOPCKYHO POrOBUYHYIO TKaHb HAa OCHOBaHME pexKyLLero 610Ka 3HA0TENMANbHOW CTOPOHOW BBEPX.

8- OTUEHTPUPYIiTE AOHOPCKYIO POTOBUYHYIO TKaHb, UCMOb3YA BU3Ya/ibHble METKW Ha OCHOBaHWUM pexyLuero 61okKa.

9- OTnycTUTe nopLieHb WNPULA, YTOBbI CO34aTb BaKyyM, KOTOPbIN ByAeT yaep:uBaTb AOHOPCKYIO POTOBUYHYIO TKaHb B NONOXKEHUU Ha
OCHOBaHMK pexyLero 6okKa.

10-Y6e,CIMTer, 4YTO AOHOPCKaA pPOroBMYHaAa TKaHb MO-NPEeXXHemMmy XOpoLWo OTUEHTPUpOBaHa. Ecnm AOHOPCKaA pOroBMyHaa TKaHb M0XO
LEHTPMPOBaHa B KOHLLE 3TOM NOATOTOBKM, MOBTOPUTE Warn 6, 7, 8 U 9, 4Tob6bl 4OBUTLCA MAEANBHOTO LLEHTPUPOBAHUSA.

TpenaHauus JOHOPCKOI POroBUYHOM TKaHMU:

11 - MomecTuTe pesKyLLyto YacTb C Ie3BMEM Ha OCHOBaHUe pexyLuero 61okKa.

12 - [laiiTe pexyLeit 4acTb C Ie3BUEM ONYCTUTLCA BHU3 NOJ, AEACTBUEM CUAbI TAXKECTU, 4TOBbI U36exkaTb ee yCTaHOBKM Mo HENPaBUAbHbIM
yrnom (puck 610kuposkm) (puc. 3).

13 - Ha)kmuTe BHM3, 4TOBbI paspesaTb JOHOPCKYH POroBUYHYIO TKaHb (puc. 4).

14 -Ypep:kuBan cobpaHHbIi BbiCEKaTeNb, 3aXBaTUTe CKIepy yepe3 “BepxHee GOKOBOE” OKHO 3ybuyaTbiM MUHLIETOM, 3aTEM OCTOPOXKHO
noBepHWTe A/17 OKOHYaTe/IbHOTo paspesa (puc. 5).

15 - OCTOPOXKHO MOTAHWUTE BBEPX PENKYLLYIO YacTb C /Ie3BUEM OT OCHOBaHMA peyluero 6710Ka : AOHOPCKas POroBUYHaA TKaHb AO/IKHA
YAEPKMUBATLCA Ha OCHOBaHUM pexyluero 610ka 6narogapa acnupaunu.

16 - MoNHOCTbIO yAaNUTE PEXYLLYIO HacCTb C Ne3BUEM.

17 -YpanvuTe AOHOPCKUIA POrOBUYHO-CKIEpanbHblii 06040K. YbeauTech, 4To AOHOPCKAA POroBMYHaA TKaHb paspesaHa Ha 360°.

18 - OTcoefMHUTE WINPWUL, OT TPYOKM, YTOObI CHATb BaKyyM: JOHOPCKUIA POTrOBMUYHDII TPAHCM/IAHTAT FOTOB K UCMO/b30BaHMIO Ha NaLyeHTe.

OKOHYaHuWe npoueaypbl:
19 -0 OKOHYaHUU XMPYPrUYecKomn nso efypbl BbIGPOCbTE BbICEKATENb B COOTBETCTBYIOLWMI KOHTEMHEP ANA yTWAM3auMKM (cornacHo
0
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5-NMPEAYNPEXOEHUE / NPEAOCTEPEXEHUE / MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU / HEXENATENbHBIE ABJIEHUA

JlaHHOe YCTPOICTBO A0/IKHO UCMO/b30BATHCA TOLKO OMbITHBIMM OGTaNbMOXMPYPramMm AN TEXHUKaMM [1a3HbIX GaHKOB.

B faHHOW MHCTPYKUMW OBBACHAETCA TONbKO MOPALOK MCMO/b30BaHUA AHHOMO MEAULMHCKOTO YCTPOWMCTBA M HE OMUCHIBAOTCA LWArK,
HeobxoAnMble A/1s MPOBEAEHUA TPAHCMIAHTALMU POroBuLbl. OTBETCTBEHHOCTb 33 PyYHble MAHWUMYAALUKM C AOHOPCKOM POroBuULEi C
NOMOLLBIO PYYHbIX MHCTPYMEHTOB U XMPYPriUYecKyio NPoLeAypY NEKNUT Ha TEXHWUKAX r1asHbIX GAHKOB /WU XMPYProB, MMEIOLLMX OMbIT
npoBefeHNA KepaTonnacTuku.

He ncnonb3yitte nocne Aatbl UCTEYEHWUA CPOKA FTOAHOCTM.

He ncnonb3ayiite, ecam ycioBua XpaHeHWA Bbiav HapyLeHb! (Cesbl BaXKHOCTY). [JaHHOE YCTPOCTBO CefyeT XPaHWUTb B YUCTOM, CyXOM
MECTe NPV KOMHATHO TEMMEePaTYpPe U BAA/IN OT NPAMbIX COMHEYHBIX y4eil.

e He nucnonb3yiite Npu NOBPEXAEHUM YNAKOBKM UM YCTPOIMCTBA (MPOBEpLTE LIeJIOCTHOCTb NMAKeTa v OCMOTPUTE IE3BME NOS MUKPOCKOMOM
nepes, UCrnosib3oBaHUEM).

He pa3bupaiite BbiceKaTenb, TaK KaK 3TO MOKET MPUBECTU K MOBPEKAEHMUIO YCTPOICTBA.

Bo n3bexaHue TpaBM He AONyCKaiTe GpU3NHECKOTO KOHTAKTa C PeXYLUE KPOMKOI Ne3BuA.

lMpeKpaTnTe NCMO/b30BaHME YCTPOWCTBA B C/Ty4ae BO3HUKHOBEHMUA KaKUX-NMBO HEMONAA0K BO BPEMA NPOLIEAYPbI, BK/IOYAA BO3MOMKHbIE
OC/IOKHEHUS, OMUCAHHbIE B 4acTh 6.

e KOHCTPYKUWA [AHHOTO MEAMLMHCKOrO YCTPOWMCTBA MNPeAyCMaTpUBAET «TONbKO OAHOKPATHOE Mucronb3oBaHue ». [loBTOpHOe
MCMO/b30BaHWE 3TOTO YCTPOWCTBA MOXKET MOBAMATL HAa €ro MexaHWYeckue W BUONOTMYECcKMEe XapaKTepUCTUMKM, a TaKkKe Ha ero
K/IMHWYECKMEe NOKa3aTeNn; U MOXKET NPUBECTU K c60AM B paboTe yCTPOIMCTBA UM NOABEPTHYTL NALMEHTa HEXeNaTeNbHbIM ABNEHUAM,
TaKUM KaK 3apaxeHue, 6akTepuanbHble MHPEKLMN NN annepruieckne peakumm.

6-BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI U UHOOPMALIUA ONA NEPEOAYU

Ha cerogHAWHMA AeHb NPOU3BOAUTENEM BbIABNEHDI CIEAYIOLLME PUCKU, CBA3AHHbIE C AOHOPCKMMMU BblCEKAaTENAMM:

* noteps acnupauum

® NpUAMNaHWe TPaHCNAAHTaTa K 1e3BMI0

® HenonHblii cpes.

O noboM Cepbe3HOM WHUMAEHTE, MPOM3OLIEAWEM B CBA3U C AaHHbIM YCTPOMCTBOM, HEOBXOAMMO COO6WMTL MPOU3BOAUTEND U
KOMMETEeHTHOMY OpraHy rocygapcrea-uneHa EC nonb3osatens u/uam naumenra.

7-NMEPEYEHb APTUKYNIOB

APTUKYN HAUMEHOBAHUE MAPKWUPOBKA CE
17200D600 Bbicekatens ONE guametrpom 6.00 mm (1 wr.)
17200D650 Bbicekatenb ONE anametpom 6.50 mm (1 wr.)
17200D675 Bbicekatens ONE guametpom 6.75 mm (1 wr.)
17200D700 Bbicekatenb ONE anametpom 7.00 mm (1 wr.)
17200D725 Bbicekatens ONE guametpom 7.25 mm (1 wr.)
17200D750 Bbicekatenb ONE anametpom 7.50 mm (1 wr.)
17200D775 Boicekatens ONE auametpom 7.75 mm (1 wr.)
17200D800 BbicekaTenb ONE guameTpom 8.00 mm (1 wr.) 0459
17200D825 Bobicekatens ONE auametpom 8.25 mm (1 wr.)
17200D850 Bbicekatenb ONE anametpom 8.50 mm (1 wr.)
17200D875 Bbicekatens ONE guametpom 8.75 mm (1 wr.)
17200D900 Bbicekatenb ONE anametpom 9.00 mm (1 wr.)
17200D950 Bbicekatens ONE auametpom 9.50 mm (1 wr.)
17214D600 BbicekaTtenb BakyymHblit ONE ana ckBo3HOW pesku avameTpom 6.00 mm (1 wrT.)
17214D650 BbicekaTtenb BakyyMHblit ONE ans ckBO3HOM pe3ku avameTpom 6.50 mm (1 wT.)
17214D675 BbicekaTenb BakyymHblit ONE AnA cKBO3HOW pesku AvameTpom 6.75 mm (1 wrT.)
17214D700 BbicekaTtenb BakyyMHbIiit ONE ans ckBo3HOM pe3ku avametpom 7.00 mm (1 wT.)
17214D725 BbicekaTtenb BakyymHblit ONE ana ckBO3HOW pesku avameTpom 7.25 mm (1 wr.)
17214D750 BbicekaTtenb BakyyMHblit ONE ans ckBo3HOM pe3ku avametpom 7.50 mm (1 wT.)
17214D775 BbicekaTtenb BakyymHblit ONE ana ckBO3HOW pesku avameTpom 7.75 mm (1 wrt.)
17214D800 BbicekaTtenb BakyyMHblt ONE ans ckBo3HOM pe3ku avametpom 8.00 mm (1 wT.) 0459
17214D825 BbicekaTenb BakyymHblit ONE ana ckBO3HOW pesku avameTpom 8.25 mm (1 wrT.)
17214D850 BbicekaTtenb BakyyMHblit ONE ans ckBo3HOM pe3ku avametpom 8.50 mm (1 wT.)
17214D875 BbicekaTenb BakyymHblit ONE ana ckBO3HOW pesku avameTpom 8.75 mm (1 wrT.)
17214D900 BbicekaTtenb BakyyMHblit ONE ans ckBo3HoM pe3ku avametpom 9.00 mm (1 wT.)
17214D950 BbicekaTtenb BakyymHblit ONE ana ckBo3HoW pesku gnametpom 9.50 mm (1 wrT.)
17214D1000 BbicekaTtenb BakyyMHbiit ONE ans ckBo3HoM pe3ku anametpom 10.00 mm (1 wr.)
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8-MAPKUPOBOYHASA NH®OPMALIUA

SOOXXX HOMEP MO KATANOTY
@ KOMMYECTBO
g VICTONB30BATb 10
YYYY/MM/DD
o HOMEP MAPTU
STERILEJEO] CTEPUNM30BAHO OKCWOM 3TUMEHA
® 3AMPELLAETCS MOBTOPHOE MCTOMNB3OBAHME
u — MPOV3BOANTENb
@ [ATA N3rOTOBEHWS
YYYY/MM/DD

& XXXXXX

BHUMAHME! O3HAKOMBLTECH C COMPOBOXIAIOLWEN JOKYMEHTALMEN

E]:ﬂ XXXXXX

O3HAKOMBLTECH C MHCTPYKLMAMK MO NMPUMEHEHUIO

®

SAMNPELAETCA NCMONb3OBATb, ECIN YIAKOBKA MOBPEXXAEHA

OEPXATb CYXUM

St
AN

SALWNTUTL OT CONHEYHOIO CBETA

NPEOOCTEPEXEHME TONMBbKO AOnA CWA: B COOTBETCTBUMM C <®EAEPANbHLIMU
3AKOHAMW CLUA TMPOOAXA 3TOIO MU3AENNA OCYLIECTBMAETCA TOMbKO BPAHOM UM
MO NMPEAMUCAHWIO BPAYA

MEAMLIMHCKOE YCTPOVICTBO

Reer

YHUKANbHAA CTEPUIIbHAA BAPbEPHAA CWCTEMA C BHYTPEHHEM S3ALYUTHOW
YMAKOBKOW
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Moria  #65065

Ophthalmic Instruments
Instrukcja stosowania
PL JEDNA jednorazowa sztanca do rogéwki (nr 177200DXXX)
JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci (nr 17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

Najnowsza wersja instrukcji stosowania jest dostepna na stronie internetowej
firmy MORIA: http://www.moria-surgical.com

1-PRZEWIDZANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jednorazowa sztanca do rogéwki (nr 17200DXXX) i sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci (nr 17214DXXX) sg przewidziane do
stosowania w zabiegu przeszczepienia rogowki (keratoplastyka lamelarna lub drazaca).

Systemy te sg wskazane do stosowania bez zadnych ograniczen dotyczacych populacji docelowej (wiek, pte¢ lub stan zdrowia). Nie ma
przeciwskazan.

2-OPIS / CECHY WYROBU

Wyréb ten dostepny jest w roznych rozmiarach okreslonych przez srednice ostrza.
Wyréb jest sterylizowany tlenkiem etylenu (EO) i gotowy do uzycia.
Wyréb sktada sie z nastepujacych elementow:
¢ jeden blok do ciecia (podstawa) (A) (ryc. 1)
* jedna obudowa ostrza trepanu (B) (ryc. 1)
 jedna strzykawka (C) (ryc. 1).
Doktadne informacje nt. rozmiaréw i numerdw katalogowych podane sg w punkcie 7.

3-PRZEWIDZIANE | DEKLAROWANE DZIALANIE

Doktadniej, jednorazowa sztanca do rogéwki (nr 17200DXXX) i sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci (nr 17214DXXX) sg przewidziane
do utrzymania i pobrania tkanki rogédwki dawcy przez utworzenie jednego drazacego (petnej grubosci) okreznego ciecia rogdwki, o réznej
srednicy, od strony srédbtonka.

4-WYMOGI, KTORE NALEZY SPELNIC PRZED UZYCIEM | SPOSOB UZYCIA

Aby przygotowac¢ wyrdb do uzycia: wykonac kroki od 1 do 4.

Aby sprawdzié, czy ostrze jest nienaruszone: wykonac krok 5.

Aby utrzymac tkanke rogdwki dawcy w sztancy: wykonac kroki od 6 do 10.
Aby wykonac ciecie: wykonac kroki od 11 do 18.

Aby zakonczy¢ zabieg: wykona¢ krok 19.

Przygotowanie wyrobu:

1- Sprawdzic¢ Srednice ostrza, ktéra nadrukowana jest na gérnej czesci obudowy ostrza trepanu.
2 - Wyjac jatowe opakowanie blistrowe z koperty.

3 - Wyjac z opakowania blistrowego blok do ciecia, obudowe ostrza trepanu i strzykawke

4 - Podtaczy¢ przewdd do strzykawki ze ztgczem Luer™ (ryc. 2).

Sprawdzenie integralnosci ostrza pod mikroskopem:

5- Sprawdzi¢ pod mikroskopem (przy powiekszeniu co najmniej 20x), ze na krawedzi ostrza nie ma zadnych widocznych ubytkéw. Ubytki
moga pogorszy¢ jakos¢ ciecia.

Utrzymanie tkanki rogéwki dawcy:

6 - Wcisnaé do korca ttok strzykawki i utrzymac go w tej pozycji.

7 - Umiescic¢ tkanke rogéwki dawcy na bloku do ciecia, skierowang strong srédbtonkowg do gory.

8 - Wysrodkowa¢ doktadnie tkanke rogdwki dawcy korzystajgc ze wskaznikéw widocznych na bloku.

9 - Zwolnic ttok strzykawki, aby wytworzy¢ podcisnienie, ktére bedzie utrzymywac tkanke rogéwki w miejscu na boku do ciecia.

10 - Upewnic sie, ze tkanka rogéwki dawcy jest nadal doktadnie wysrodkowana. Jesli po na koniec tego etapu przygotowania tkanka rogowki
dawcy nie jest dokfadnie wysrodkowana, nalezy powtdrzyé kroki 6, 7, 8 i 9 aby uzyskac idealne wysrodkowanie.

Ciecie tkanki rogowki dawcy:

11 - Umiesci¢ obudowe ostrza trepanu na bloku do ciecia.

12 - Pozwoli¢, by obudowa ostrza opadta pod wtasnym ciezarem, aby unikna¢ ustawienia jej pod ztym katem (ryzyko zaklinowania) (ryc. 3).

13 - Nacisng¢ obudowe ostrza w dét, aby przecig¢ tkanke rogdwki dawcy (ryc. 4).

14 - Utrzymujac elementy sztancy pofaczone, uchwyci¢ twardéwke przez gérne boczne okienko uzywajac kleszczykéw z zgbkami, a nastepnie
przekreci¢ delikatnie, aby ukonczy¢ ciecie (ryc. 5).

15 - Unies¢ delikatnie obudowe ostrza trepanu nad blok do ciecia; tkanka rogéwki powinny by¢ utrzymywana na miejscu na bloku do ciecia
przez podcisnienie.

16 -Zdja¢ catkowicie obudowe ostrza trepanu.

17 - Usuna¢ rabek rogéwki dawcy. Sprawdzié, czy tkanka rogéwki dawcy jest przecieta na catym obwodzie (360°).

18 - Odtaczyc strzykawke od przewodu, aby zwolni¢ podcisnienie; przeszczep rogdwki dawcy jest gotowy do uzycia u pacjenta.

Zakoriczenie zabiegu:
19 - Po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy wyrzuci¢ sztance do odpowiedniego pojemnika na odpady do zniszczenia (zgodnie z
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5-OSTRZEZENIA / PRZESTROGI / SRODKI OSTROZNOSCI / ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wyrdb moze by¢ uzywane wytacznie przez doswiadczonych chirurgéw okulistycznych lub technikéw bankéw tkanek oka.

Niniejsza instrukcja opisuje tylko stosowanie tego wyrobu medycznego i nie opisuje czynnosci niezbednych do przeszczepienia rogdwki.
Reczne manipulacje tkanka rogéwki dawcy przy uzyciu narzedzi recznych, oraz przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego pozostajg w
zakresie odpowiedzialnosci technikéw bankéw tkanek oka i/lub chirurga z doswiadczeniem w zabiegach keratoplastyki.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Nie uzywac w razie przechowywa¢ w nieodpowiednich warunkach (slady zawilgocenia). Wyréb nalezy przechowywaé w czystym, suchym
miejscu, w temperaturze pokojowej i z dala od bezposredniego dziatania Swiatta stonecznego.

e Nie uzywad, jesli opakowanie lub wyréb jest uszkodzony (przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ koperty i skontrolowa¢ pod
mikroskopem ostrze).

Nie nalezy rozbierac sztancy, bowiem moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu.

Nie dopuszczac¢ do kontaktu fizycznego z krawedzig ostrza, aby unikna¢ urazu.

Zaprzesta¢ uzywania wyrobu w przypadku wystgpienia podczas zabiegu jakiejkolwiek awarii, w tym potencjalnych powiktan opisanych
w czesci 6.

Konstrukcja tego wyrobu medycznego przewidziana jest wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu moze wptynac¢ na
jego wtasciwosci mechaniczne i biologiczne oraz dziatanie kliniczne; moze takze spowodowac awarie urzagdzenia lub narazi¢ pacjenta na
skutki uboczne, takie jak skazenie, zakazenia bakteryjne lub reakcje alergiczne.

6-MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE ORAZ INFORMACJE DO PRZEKAZANIA

Do chwili obecnej producent okreslit nastepujgce zagrozenia zwigzane ze sztancami do tkanek dawcy:

¢ utrata podcisnienia,

* przywarcie przeszczepu do ostrza,

* niepetne ciecie.

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

7-LISTA NUMEROW KATALOGOWYCH

REFERENCE DESIGNATION CE MARKING
17200D600 JEDNA sztanca D 6,00 mm x1

17200D650 JEDNA sztanca D 6,50 mm x1

17200D675 JEDNA sztanca D 6,75 mm x1

17200D700 JEDNA sztanca D 7,00 mm x1

17200D725 JEDNA sztanca D 7,25 mm x1

17200D750 JEDNA sztanca D 7,50 mm x1

17200D775 JEDNA sztanca D 7,75 mm x1

172000800 JEDNA sztanca D 8,00 mm x1 0459
17200D825 JEDNA sztanca D 8,25 mm x1

17200D850 JEDNA sztanca D 8,50 mm x1

17200D875 JEDNA sztanca D 8,75 mm x1

17200D900 JEDNA sztanca D 9,00 mm x1

17200D950 JEDNA sztanca D 9,50 mm x1

17214D600 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 6,00 mm x1

17214D650 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 6,50 mm x1

17214D675 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 6,75 mm x1

17214D700 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 7,00 mm x1

17214D725 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 7,25 mm x1

17214D750 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 7,50 mm x1

17214D775 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 7,75 mm x1

17214D800 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 8,00 mm x1

17214D825 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 8,25 mm x1 0459
17214D850 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 8,50 mm x1

17214D875 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 8,75 mm x1

17214D900 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 9,00 mm x1

17214D950 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 9,50 mm x1

17214D1000 JEDNA sztanca do gtebokiego ciecia petnej grubosci D 10,00 mm x1
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8-INFORMACJE PODANE NA OZNAKOWANIU

XXXXXX

NUMER KATALOGOWY

1LoS¢

g YYYY/MM/DD

DATA PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

LOT] xxxxxx

KOD PARTII

STERILEJEQ]

PRODUKT STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU

(%)

NIE UZYWAC PONOWNIE

XXXXXXX

PRODUCENT

EN] 3

YYYY/MM/DD

DATA PRODUKCIJI

>

XXXXXX

PRZESTROGA: NALEZY ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA DOKUMENTOW TOWARZYSZACYCH

XXXXXX

NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA STOSOWANIA

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCIA OBStUGI | NIE STOSOWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE

=

CHRONIC PRZED WILGOCIA

N
Se

CHRONIC PRZED SWIATLEM StONECZNYM

only

2 |

PRZESTROGA, dotyczy wytgcznie USA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

URZADZENIE MEDYCZNE

SYSTEM POJEDYNCZE) BARIERY STERYLNEJ Z WEWNETRZNYM OPAKOWANIEM OCHRONNYM
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Moria  #65065

Ophthalmic Instruments
Brugsanvisning
DK’ ONE - Hornhindestanse til engangsbrug (#17200DXXX)
ONE - Stanse med dyb brend til fuld udskaering (#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

Den seneste version af brugsanvisningen er tilgangelig pa MORIAs hjemmeside:
http://www.moria-surgical.com

1-TILSIGTET BRUG OG BRUGSANVISNING

ONE - Hornhindestanse til engangsbrug (#17200DXXX) og ONE - Stanse med dyb brend fil fuld udskcering (#17214DXXX) er
konstrueret til at udfgre hornhindetransplantationer (lamellcer eller penetrerende keratoplastik).
Disse systemer erindiceret til brug uden begreensning af malgruppen (alder, kgn og helbredsstatus). Der eringen kontraindikationer.

2-BESKRIVELSE / FUNKTIONER

Enheden f&s i forskellige sterrelser baseret pd& klingediameter.
Enheden er EO (ethylenoxid) steriliseret og klar til brug.
Enheden bestdr af:

 en skcereblokbund (A) (Fig. 1)

* et hus til frepaneringsklinge (B) (Fig. 1)

* en sprgjte (C) (Fig. 1).
Se detaljer om referencer i del «7. Liste over referencer”.

3-TILSIGTET YDELSE OG KRAV

Mere specifikt er ONE - Hornhindestanse til engangsbrug (#17200DXXX) og ONE - Stanse med dyb brgnd fil fuld udskcering
(#17214DXXX) konstrueret fil at holde et donorhornhindeveoev for at skabe et gennemircengende (fuld tykkelse) cirkulcert
hornhindesnit fra endotelsiden ved forskellige diametre.

4-FORUDSATNINGER F@R BRUG OG BRUGSANVISNING

For at klargere enheden: fglg trin 1 til 4.

For at kontrollere klingens integritet: fglg trin 5.

For at holde donorhornhindevcev med stansen: fglg trin 6 fil 10.
For at fortscette til frepanation: fglg trin 11 til 18.

For at afslutte proceduren: felg trin 19.

Klargering af enheden:

1- Kontroller klingediameteren, som er stemplet pd toppen af trepaneringsklingehuset.
2 - Fjern den sterile blister fra posen.

3 - Fjern skcereblokbunden, frepaneringsklingehuset og sprgjten fra blisterpakningen.

4 - Tilslut slangen fil sprajten med Luer™-lasforbindelsen (fig. 2).

Kontrol af klingens integritet under et mikroskop:
5 - Kontroller under mikroskopet (minimum 20x), at klingens skcerekant ikke har nogen synlig defekt. Defekter kan kompromittere
snittets ydeevne.

Holde donorhornhindevcevet:

6 - Tryk sprgjtens stempel helt ned og hold.

7 - Placér donorhornhindevecevet pd skcereblokbunden med endotelsiden opad.

8- Centrer donorhornhindevecevet ved hjcelp af de visuelle mcerker p& holderen.

9 - Slip sprejtens stempel for at skabe det vakuum, der vil holde donorhornhindeveevet pd plads pd skcereblokbunden.

10 -Konftrollér, at donorhornhindevcevet stadig er godt centreret. Hvis donorhornhindevcevet ikke er godt centreret ved
afslutningen p& denne forberedelse, gentages trin 6, 7, 8 og 9 for at opnd en perfekt centrering.

Trepanering af donorhornhindeveevet:

11 -Placér trepaneringsklingens hus pd& skaereblokbunden.

12 - Lad frepaneringsklingehuset scenkes af tyngdekraften for at undgd at anbringe det i en forkert vinkel (risiko for blokering) (fig. 3).

13 -Tryk ned for at skcere donorhornhindevcevet over (fig. 4).

14 - Mens du holder den samlede stanse, skal du tage fat i sclera gennem det "gverste laterale” vindue med en tandtang, og drej
det derefter forsigtigt for at afslutte snittet (fig. 5).

15-Treek forsigtigt trepaneringshusets klinge opad fra skcereblokbunden: donorhornhindeveevet skal holdes pd plads pd
skcereblokbunden takket veere aspirationen.

16 - Fiern trepaneringshusets klinge helt.

17 - Fjern donorens corneo-sklerale rand. Kontrollér, at donorhornhindevcevet er skéret 360°.

18 - Adskil sprajten fra slangen for at frigere vakuummet: donorhornhindetransplantatet er nu klar til at blive brugt pd patienten.

Afslutning af proceduren:
19 -Ved afslutningen af den kirurgiske procedure kasseres stansen i en passende beholder fil destruktion (i henhold til gceldende
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5-ADVARSEL / FORSIGTIG / FORHOLDSREGLER / BIVIRKNINGER

* Denne enhed ma kun bruges af erfarne oftalmologer eller gjenkirurgiske teknikere.

» Disse instruktioner forklarer kun, hvordan man bruger dette medicinske udstyr og beskriver ikke de n@dvendige trin for at udfere
en hornhindetransplantation. Manuel manipulation af donorhornhinden med hdandholdte instrumenter og den kirurgiske
procedure er fortsat den gjenkirurgiske teknikers og/eller kirurgens, der har erfaring med at udfere keratoplastik, ansvar.

e Ma ikke bruges, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

* Ma ikke anvendes, hvis opbevaringsbetingelserne ikke er overholdt (spor af fugtighed). Enheden skal opbevares pd et rent, tert
sted ved stuetemperatur og veek fra direkte sollys.

e Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget (kontroller posens integritet, og inspicér klingen under et

mikroskop fer brug).

Afmontér ikke stansen, da dette kan beskadige enheden.

Undga fysisk kontakt med klingens skcerkant for at undgd skader.

Stop brugen af enheden i filfcelde af fejl under proceduren, inklusive potentiel komplikation beskrevet i del 6.

Designet af dette medicinske udstyr er «kun til engangsbrugy. Genbrug af enheden kan pdvirke enhedens mekaniske og

biologiske egenskaber og dens kliniske ydeevne og kan fordrsage fejl i enheden eller kan udscette patienten for bivirkninger

s@som kontaminering, bakterielle infektioner eller allergiske reaktioner.

6-MULIGE BIVIRKNINGER OG OPLYSNINGER SOM SKAL VIDEREGIVES

Til dato er de identificerede risici, som producenten har knyttet fil donorstansen fglgende:

* tab af sugeevne

« implantat sidder fast p& klingen

» ufuldstcendigt snit.

Enhver alvorlig hcendelse, der opstdr i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i brugerens og/eller patientens medlemsstat.

7-LISTE OVER REFERENCER

REFERENCE BETEGNELSE CE-MARKNING
17200D600 ONE - Stanse D6,00 mm x1

17200D650 ONE - Stanse D6,50 mm x1

17200D675 ONE - Stanse D6,72 mm x1

17200D700 ONE - Stanse D7,00 mm x1

17200D725 ONE - Stanse D7,25 mm x1

17200D750 ONE - Stanse D7,50 mm x1

17200D775 ONE - Stanse D7,75 mm x1

17200D800 ONE - Stanse D8,00 mm x1 0459
17200D825 ONE - Stanse D8,25 mm x1

17200D850 ONE - Stanse D8,50 mm x1

17200D875 ONE - Stanse D8,75 mm x1

17200D900 ONE - Stanse D9,00 mm x1

17200D950 ONE - Stanse D9,50 mm x1

17214D600 ONE - Stanse med dyb brgnd fil fuld udskcering D6,00 mm x1

17214D650 ONE - Stanse med dyb brgnd til fuld udskcering D6,50 mm x1

17214D675 ONE - Stanse med dyb brgnd til fuld udskcering D6,75 mm x1

17214D700 ONE - Stanse med dyb brgnd til fuld udskcering D7,00 mm x1

17214D725 ONE - Stanse med dyb brgnd fil fuld udskcering D7,25 mm x1

17214D750 ONE - Stanse med dyb brgnd fil fuld udskcering D7,50 mm x1

17214D775 ONE - Stanse med dyb brgnd fil fuld udskcering D7,75 mm x1

17214D800 ONE - Stanse med dyb brgnd fil fuld udskcering D8,00 mm x1

17214D825 ONE - Stanse med dyb brgnd fil fuld udskcering D8,25 mm x1 0459
17214D850 ONE - Stanse med dyb brgnd til fuld udskcering D8,50 mm x1

17214D875 ONE - Stanse med dyb brgnd til fuld udskcering D8,75 mm x1

17214D900 ONE - Stanse med dyb brgnd til fuld udskcering D?,00 mm x1

17214D950 ONE - Stanse med dyb brgnd fil fuld udskcering D?,50 mm x1

17214D1000 ONE - Stanse med dyb brgnd fil fuld udskcering D10,00 mm x1
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8-INFORMATION OM ETIKETTE

XHOOXX KATALOGREFERENCE
ANTAL
g UDL@BSDATO
YYYY/MM/DD
LOT] e BATCH-KODE
STERILE[EQ] STERILISERET MED ETHYLENOXID

(%)

MA IKKE GENBRUGES

XXXXXXX

PRODUCENT

EN] 3

YYYY/MM/DD

FREMSTILLINGSDATO

>

XXXXXX

FORSIGTIG: SE MEDF@LGENDE DOKUMENTER

XXXXXX

SE BETJENINGSVEJLEDNINGEN

MA IKKE ANVENDES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET OG SE BRUGSANVISNINGEN

=

SKAL HOLDES T@R

N
Se

SKAL HOLDES VAK FRA SOLLYS

2 |

only

FORSIGTIG kun for USA: | falge amerikanske faderale love md disse instrumenter kun
scelges af eller efter ordination fra en lcege.

MEDICINSK UDSTYR

UNIKT STERILT BARRIERESYSTEM MED INDVENDIG BESKYTTENDE EMBALLAGE
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Moria  #65065

R Kayttéohjeet

ONE - kertakdyttéinen sarveiskalvosiirteen trepaani (#17200DXXX)
ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani
(#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

ruments

FI

Kayttoohjeiden kaikkein viimeisin versio on saatavana MORIA-verkkosivustolta:
http://www.moria-surgical.com

1-KAYTTOTARKOITUS JA -AIHE

ONE - kertakdyttdinen sarveiskalvosiirteen trepaani (#17200DXXX) ja ONE — DeepWell tdysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani
(#17214DXXX) on suunniteltu sarveiskalvosiirteiden tekoon (lamellaarinen tai lapdisevd keratoplastia).
Nama jarjestelmdat ovat kayttdaiheisia rajoituksitta kayttdpopulaatioon (ikd, sukupuoli ja terveydentila). Vasta-aiheita ei ole.

2-KUVAUS / OMINAISUUDET

Laite on saatavana eri kokoina terén halkaisijan mukaan.
Laite on steriloitu etyleenioksidilla (EO) ja kayttévalmis.
Laitteen sisalto:

 yksi leikkauslohkon tvyi (A) (kuva 1)

* yksi frepaaniterékotelo (B) (kuva 1)

* yksiruisku (C) (kuva 1).
Katso viittauksien tiedot osasta "7. Viiteluettelo™.

3-TARKOITETTU SUORITUSKYKY JA VAITTAMAT

Tarkemmin, ONE - kertakdyttdinen sarveiskalvosirteen trepaani (#17200DXXX) ja ONE - DeepWell tdysin penetroiva
sarveiskalvosiirteen trepaani (#17214DXXX) ovat suunniteltuja ylldpitdmadn luovuttajan sarveiskalvokudosta luomaan yksi lapdiseva
(tayspaksu) pydred sarveiskalvon viilto endoteeliseltd puolelta eri halkaisijoilla.

4-ENNAKKOEDELLYTYKSET ENNEN KAYTTOA JA KAYTTOOHJEET

Laitteen valmistelu: noudata vaiheita 1-4.

Terdn eheyden tarkistus: noudata vaihetta 5.

Luovuttajan sarveiskalvokudoksen yli&pitéminen sarveiskalvosiirteen trepaanillé: noudata vaiheita 6-10.
Trepanaation suorittaminen: noudata vaiheita 11-18.

Toimenpiteen viimeistely: noudata vaihetta 19.

Laitteen valmistelu:

1- Tarkista terén halkaisjia, joka on leimattu trepaaniterén kotelon p&dille.

2 - Poista teriili kuplapakkaus pussita.

3 - Poista leikkauslohkon tyvi, trepaaniterdn kotelo ja ruisku kuplapakkauksesta.
4 - Kytke letku ruiskuun Luer™-lukkoliittimen avulla (kuva 2).

Ter@n eheyden tarkistus mikroskoopilla:
5 - Tarkasta mikroskoopilla (v&hintdén 20x), ettd terén leikkausreunassa ei ole ndkyvié vikoja. Viat voivat vaarantaa leikkauksen
foimimisen.

Luovuttajan sarveiskalvokudoksen yllGpitdminen:

6 - Paina ruiskun manté kokonaan alas ja pidd paikallaan.

7 - Aseta luovuttajan sarveiskalvokudos leikkauslohkon tyveen, endoteelipuoli yldspdin.

8- Keskitd luovuttajan sarveiskalvokudos kdyttéen astian visuaalisia merkintdjd.

9 - Vapauta ruiskun méntd luomaan alipaine, joka pitéd luovuttajan sarveiskalvokudoksen paikallaan leikkauslohkon tyvessa.

10 - Tarkista, ettd luovuttajan sarveiskalvokudos on edelleen oikein keskitettynd. Jos luovuttajan sarveiskalvokudos ei ole oikein
keskitetty t&man valmistelun lopussa, toista vaiheet 6, 7, 8 ja 9 saadaksesi aikaan téydellisen keskityksen.

Luovuttajan sarveiskalvokudoksen trepanaatio:

11 - Aseta trepaaniterén kotelo leikkauslohkon tyven padlle.

12 - Anna trepaaniterén kotelon laskeutua alas painovoiman avulla valttédksesi sen asettumisen vadrddn kulmaan (tukosriski)
(kuva 3).

13 - Paina alas leikataksesi luovuttajan sarveiskalvokudoksen (kuva 4).

14 - Pidd kiinni kootusta sarveiskalvosiirteen trepaanistd, tartu simdnvalkuaiseen "ylélateraalisen™ ikkunan kautta hammaspihdeillé,
k&anna se sitten varovasti leikkauksen viimeistelemiseksi (kuva 5).

15-Vedd varovasti yléspdin trepaanikotelon terdd leikkauslohkon tyvestd: luovuttajan sarveiskalvokudoksen pitdisi pysyd
paikallaan leikkauslohkon tyvessd aspiraation ansiosta.

16 - Poista kokonaan frepaanikotelon terd.

17 - Poista luovuttajan sarveiskalvo-skleraalinen reunus. Tarkista, ettd luovuttajan sarveiskalvokudos on leikattu 360°.

18 - Irrota ruisku lektusta alipaineen vapauttamiseksi: luovuttajan sarveiskalvosiire on nyt valmis k&ytettévaksi pofilaalla.

Toimenpiteen loppu:
19 -Kirurgisen toimenpiteen lopussa laita sarveiskalvosirteen trepaani asianmukaiseen astiaan hdvittdmistd varten (voimassa
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5-VAROITUS / HUOMIO / VAROTOIMI / HAITTAVAIKUTUKSET

e Tatd laitetta saavat kdyttdd vain kokeneet simdkirurgit tai simépankin teknikot.

* Naissd ohjeissa selostetaan vain, miten tatéa |&dkinndllistd laitetta kdytetddn, eikd niissd kuvata  sarveiskalvosirteen
suoritusvaiheita. Luovuttajan sarveiskalvon manuaalinen manipulointi kdsikayttdisilld instrumenteilla sekd itse kirurginen
foimenpide ovat keratoplastian suorituksesta kokemusta omaavien sim&pankin teknikkojen ja/tai siimdkirurgien vastuulla.

* Eisaa kayttad, jos vimeinen kayttépdivé on ylittynyt.

* Eisaa kayttad, jos sdilytysolosuhteet ovat epdonnistuneet (kosteusjadmat). Tatd laitetta tulee sdilyttdd puhtaassa ja kuivassa

paikassa huoneenldmmdssd ja poissa suorasta auringonvalosta.

Ei saa kayttad, jos pakkaus tai laite on vioittunut (tarkista pussin eheys ja tarkasta terd mikroskoopille ennen kayttod).

Sarveiskalvosiirteen trepaani& ei saa purkaa, silld se voi vioittaa laitetta.

Terdn leikkaavan reunan kanssa ei saa olla mitéan fyysistd kontakti tapaturmien valttémiseksi.

Lopeta laitteen kdyttd mikdli toimenpiteen aikana fapahtuu toimintahd&irid, mukaan lukien mahdollinen osassa 6 luetelfu

komplikaatio.

e Ta&ma laite on suunniteltu "vain kertakdyttéon”. TGman laitteen uudelleen kéyttd voi vaikuttaa laitteen mekaanisiin ja biologisiin
ominaisuuksiin ja kliiniseen suorituskykyyn, lisdksi se voi aiheuttaa laitevikoja tai alfistaa potilaan haittavaikutuksille, kuten
kontaminaatio, bakteeri-infektiot tai allergiset reaktiot.

6-MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET JA VALITETTAVAT TIEDOT

T&hén saakka valmistajan ndiden luovuttajan pydréterien yhteydessé tunnistamat riskit ovat:

* imuvoiman menetys

* siirfeen tarttftuminen ter&én

* epdtaydellinen leikkaus.

Kaikki laitteen kayton yhteydessd iimenevat vakavat tapaukset tulee raportoida valmistajalle ja kéyttdjan ja/tai potilaan jGsenmaan
valvovalle viranomaiselle.

7-VIITELUETTELO

VIITE MAARITELMA CE-MERKINTA
17200D600 ONE - sarveiskalvosiirteen frepaani D6,00 mm x1

17200D650 ONE - sarveiskalvosiirteen trepaani D6,50 mm x1

17200D675 ONE - sarveiskalvosiirteen frepaani D6,75 mm x1

17200D700 ONE - sarveiskalvosiirteen frepaani D7,00 mm x1

17200D725 ONE - sarveiskalvosiirteen trepaani D7,25 mm x1

17200D750 ONE - sarveiskalvosiirteen trepaani D7,50 mm x1

17200D775 ONE - sarveiskalvosiirteen trepaani D7,75 mm x1

17200D800 ONE - sarveiskalvosiirteen trepaani D8,00 mm x1 0459
17200D825 ONE - sarveiskalvosiirteen frepaani D8,25 mm x1

17200D850 ONE - sarveiskalvosiirteen trepaani D8,50 mm x1

17200D875 ONE - sarveiskalvosiirteen frepaani D8,75 mm x1

17200D%00 ONE - sarveiskalvosiirteen frepaani D9,00 mm x1

17200D950 ONE - sarveiskalvosiirteen trepaani D9,50 mm x1

17214D600 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D6,00 mm x1

17214D650 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D6,50 mm x1

17214D675 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosirteen frepaani D6,75 mm x1

17214D700 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D7,00 mm x1

17214D725 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D7,25 mm x1

17214D750 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D7,50 mm x1

17214D775 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D7,75 mm x1

17214D800 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D8,00 mm x1

17214D825 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D8,25 mm x1

17214D850 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D8,50 mm x1 0459
17214D875 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosirteen frepaani D8,75 mm x1

17214D900 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D?,00 mm x1

17214D950 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D,50 mm x1

17214D1000 ONE - DeepWell taysin penetroiva sarveiskalvosiirteen trepaani D10,00 mm x1
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8-MERKINTATIEDOT

XXXXXX

LUETTELOVIITE

MAARA

g VIMEINEN KAYTTOPAIVA
YYYY/MM/DD

LOT | yxxoxxcx ERAKOODI

STERILE[EQ] STERILISOITU ETYLEENIOKSIDILLA

(%)

El SAA KAYTTAA UUDELLEEN

XXXXXXX

VALMISTAJA

EN] 3

YYYY/MM/DD

VALMISTUSPAIVAMAARA

>

XXXXXX

HUOMIO: TUTUSTU OHEISIIN ASIAKIRJOIHIN

XXXXXX

TUTUSTU KAYTTOOHJEISIIN

El SAA KAYTTAA JOS PAKKAUS ON VIOITTUNUT JA TUTUSTU KAYTTOOHJEISIN

=

PIDETTAVA KUIVANA

N
Se

PIDETTAVA POIS AURINGONVALOSTA

2 |

only

HUOMIO vain Yhdysvallat: Yhdysvaltojen littovaltion laki rajoittaa tdman laitteen
myynnin |&&karin toimesta tai madréyksestd tapahtuvaksi..

LAAKINNALLINEN LAITE

YKSILOLLINEN STERIILI SULKUJARJESTELMA SISAPUOLISELLA SUOJAPAKKAUKSELLA

Document Aletiq : Rév. M_07.2024 (Validée le 01/07/2024)




Moria  #65065

03nyieg xpriong
ONE - EpyaAcio d1dTpnong kepatoeidoug piag xpriong (#17200DXXX)
ONE - EpyaAcio diatpnong oAikAg kotriig DeepWell (#17214DXXX)

#17200DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950)
#17214DXXX (XXX=600,650,675,700,725,750,775,800,825,850,875,900,950,1000)

H o mpéo@arn ékdoon Tng odnyiag xpong diatibeTal GTOV IGTOTOTTO TNG
MORIA: http://www.moria-surgical.com

ruments

EL

1-NMPOBAEMNOMENH XPHZH KAI ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ONE - Epyaleio Sudtpnong kepatoetbolg piag xpriong (#17200DXXX kat to ONE - Epyoaleio Sidtpnong oAwkrg komrc DeepWell
(#17214DXXX) elval oXeSLooHEVA VLA LETANOOKEVOELG KEPATOELSOUG (ETANOELSN 1) SLaTEPT) KEPATOTAQOTIKY - PKP).

Ta dvw ocuotipata evdeikvuvtal yla xprnon Xwpig meploplopols yia tov mAnBuopd-otdxo (nAwia, GuAo kat katdotaon vyeiag). Aev
UTLAPXOLV QVTEVSEILELG.

2-MEPIFPA®H / XAPAKTHPIZTIKA

To npoidv Slatibetal o Sladopetikd pueyEOn avdhoya pe tn SLAUETPO TNG Aemtibag.
To mpoidv eival amooTelpwiEVO pE altBUAEVOEELSLO Kal TapéXETaL £TOLUO YLa Xprion.
To mpoidv amoteleitat anod:

o pia Baon péoou komrg (A) (Ew. 1)

o ¢va epiPAnua Aemidag tpuntdvou (B) (Ew. 1)

o pia oupyya (M) (Ewk. 1).

BAEme kwdLKoUG PoildVTWY otV evotnTa «7. KATtdAoyog§ KwSIKWV».

3-ANOTEAEZMATIKOTHTA KAI TPOMOZ AEITOYPIIAZ

Suykekppéva, To ONE - Epyaleio Sudtpnong kepatoetdolg piag xpriong (#17200DXXX) kat to ONE - Epyaleio Sidtpnong oAKnAG Komrg
DeepWell (#17214DXXX) elval oxedlaopéva yla T SLatipnon Tou KEPATOELS0UG LoToU UEXPL va SnpoupynBel pia Stapmepng (oAwou
TAXOUG) KUKALKT) TON KEPATOELSOUG artd TNV TMAEUPA Tou evEoBnAiou oe SLadpopeTikéG SLapETPOUG.

4-NMPOAMAITOYMENA KAI OAHTIEZ XPHZHZ

Lol VoL T(POETOLUACETE TO TIPOLoV, akoAouBrote ta Bripata 1 éwg 4.

a va eAéyéete TNV akepalotnta tng Aemtidag, akolouBrote to Bripa 5.

la va SLatnprioete Tov KEPATOELSH LOTO Tou 801N Le To epyaleio Stdtpnong, akohouBnote ta Pripata 6 éwg 10.
I vaL (PO WP OETE OTOV TPUTIAVLOHO, akohouBrote ta Bripata 11 éwg 18.

Na va ohokAnpwoete t Sadikaoia, akolouBrjote to Bripa 19.

Mpostopacioa tou npoidvrog:

1- EAéyéte tn SLdpetpo tng Aemidag mou eivat xapaypévn oto endvw Pépog Tou TeptBAfpatog Aemidag tpundvou.

2 - Adaipéote TV anooTelpwpévn cuokevaoia blister and t Bkn ™.

3- Adatpéote tn Bdon péoou Komrg, To MepiBANpa TNG AemiSag TPUTAVOU Kat T cUpLyya arno t cuckeuacia blister.
4 - suvbéate tov owAnvioko otn ouplyya pe ouvdeopo Luer™ Lock (Ewk. 2).

EAEYXO0G TNG AKEPOLOTNTAS TG AEMiSOG OTO HIKPOOKOTILO:
5- EAéy&te oto pikpookomo (peyéBuvong touhdxtotov 20x) To dkpo KoTrg tng Aemidag yia Tuxov epdavr) ehattwpota. Ta eAattwpata
Urtopouv va urtoBabpicouv TNV IoLoTNTA TNG KOTIAG.

Avatiipnon Tou KEPATOELS0UG LoToU Tou 80Tn:

6 - Miéote To EMPOAO TNG oUPLYYAG OE OO TO UAKOG TNG Kat Statnpriote tn Bon autr.

7 - TomoBetriote TOV KEPATOELSH LOTO Tou 80TN 0TN BACH TOU LECOU KOTTHG, LE TNV TAEUPA Tou evE0OnAiou oTpappévn TTPOG Ta TAVW.

8- Kevipapete Tov KEPATOELSN LOTO TOU §OTN 0KOAOUBWVTAG TLG OTTTLKEG ONUAVOELG TNG BAONG TOU LECOU KOTIAG.

9 - AneheuBepwote o £UBoAo TG oUpLyyag Wote va SnpoupynBel éva kevo ou Ba GUYKPATEL TOV KEPATOELSH LOTO Tou §6TN 0T BAon Tou
HETOU KOTIAG.

10 - BeBawwBeite OTL 0 KePATOELSNG LOTOC TOU 50TN e€akoAouBel va ival cwotd Kevtpaplopévos. Eav o kepatoeldrg Lotog tou §otn dev
€lvol OWOTA KEVIPAPLOPEVOG OTO TEAOG QUTHG TNG TPOETOLaoiag, enavaldBete Ta Bripata 6, 7, 8 kat 9 yLa vol EMITUXETE TO TEAELO
KEVIPAPLOHAL.

TPUTAVLIONOG TOU KEPATOELSOUG LoTOU TOU 80TN:

11 - ToroBetriote to MepiBAnpa tng Aemidag tou Tpundvou otn BAcn Tou LECOU KOTTAG.

12 - Adniote 1o mepifAnua Aemibag tpundvou va katéPel pe tn BorBela tng Papltntag, yia va arnoduyete va to pubuicete pe t AdBog
ywvia (kivéuvog prmlokapiopatog) (Etk. 3).

13 - Mi€oTe TPOG TA KATW yLOL VA KOWETE TOV KEPATOELSH) LOTO Tou 86TN (Etk. 4).

14 -Evw kpatdte epyaleio SLATPNONG TOU €XETE CUVAPUOAOYNOEL, TILACTE TO OKANPO XLTWVA HECW TOU «Avw TAGYLOU» Tapabupou pe
odovtwtn AaBida kat botepa oTPEPTE TO taAd yia va ohokANpwaoete tnv Korr (Etk. 5).

15 - TpaBnéte anahd mpog ta endvw tn Aemida neptBARHATOg TpUTdvoU armd t BAcn LECOU KOTG: 0 KEPATOELSNG LoTOG SOTN Ba TpémeL va
Bpioketat otn BAon Tou PECOU KOTIG UTO TNV Emépaon ™m¢ avappodnong.

16 - Adarpéote tedeiwg tn Aemida tou mepBARATOG TPUTIAVOU.

17 - Adarpéate tnv okAnpokepatoeldr atedavn tou §6tn. BeBatwbeite OtL 0 KepaTOELSNG LOTOG Tou SOTN €xeL KOTEl Katd 360°.

18 - AMooUVOPHOAOYAOTE TN CUPLYYX OO TOV GWANVIOKO YLal VO ITOUOKPUVETE TO KEVO aé€POG: TO LOOXEUHA KEPATOELSOUG Tou S0TN elvat
Twpa ETOLUO va XphotpornolnBet otov aoBevh.

TéMog SLadikaociag:
19 - 710 TéA0G TNG XELPOUPYLKAG TipAENG, anoppite To epyaleio Sidtpnaong otov katdAAnAo mepLéktn npog kataotpodr (avéAoya pe Toug
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5-NMPOEIAOMNOIHZH/ MPOZOXH/ MPO®YAA=H/ ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

To TPOLdV TPETEL VOL XPNOLULOTIOLELTAL HOVO QIO EUTELPOUG XELPOUPYOUG 0DBOAULATPOUG ) TEXVLKOUG TPATETAG LATLWV.

OLo6nyieg eneényolv LOVo Tov TPOTIO XProNG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG KaL Sev epLypadouv ta Bripata ou eivat anapaitnto
yla TNV LETOUOOXEUON TOU KEPATOELS0UC. Tnv eUBUVN yLa TOV XELPOKIVNTO XELPLOMO TOU KEPATOELSOUG ToU SOTN HE Opyava XELPOC Kal
TN XELPOUPYLKA TIPAEN EXOUV OL TEXVLKOL TPATETAC HATLWV Ka/r) O XELPOUPYOG E EUTELPLO OTLG EMEUBAOELG KEPATOTAQAOTIKAG.

Mnv XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOLOV EQV EXEL TIAPENBEL N NuEPOUNVia ARENG.

Mnv xpnotponoteite edv 6gv Tnpouvtal oL cuvOrkeg dUAa&ng (mapoucia vypaciag). To mpoidv Ba mpénel va anobnkevetal oe KaBapd
KoL 0TEYVO PEPOG, o€ Beppokpacia Swpatiou, Kot HoKPLE armd To Apeco NALakd Gwg.

® MnV XpnOLUOTIOLEITE EQV N CUOKEUQAGLA ) TO TPOLOV Elval KOTECTPAUUEVO (EAEyETE TNV akepandTnTa TG BAKNG Kat emBewprote T
AemiSa 0TO UIKPOOKOTILO TIPLWV OO TN XPrion).

Mnv anocuvappoloyeite to epyaleio SLdtpnong, KABWE N EVEPYELX QUTH WITOPEL VOl KATAOTPEWEL TO TIPOIOV.

Mnv éxete emadr Le To GKPO KOTG TNG AeTtidag, yia va artodUYETE TPAUUATIOHOUG.

ALaKOYTE TN XPr)ON TOU TIPOLOVTOG O€ TIEPUMTTWON SUCAELTOUPYLOG TOU KATA TN XELPOUPYLKN TIPAEN, KaBwg Kat ot Tepintwon epdaviong
€TUTAOKNG TIOU TIEPLYPADETAL OTNV EVOTNTA 6.

e To LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV €ivol «QUTOKAELOTIKA piag xpriong». H emavaypnolonoinon tou mpoidviog UMopel Vo emMnpedoet Tig
HNXOWVLKEG KoL BLOAOYLKEG LELOTNTEG TOU, KABWG Kat TLG KAWLKEG eTLBOOELG ToU, Kol Uropel va pokahéoet BAABN Tou TpoidvTog 1 va
ekBEoeL Tov aoBevr| oe MapeVEPYELEG OTIWG LOAUVON, BakTnPLELAKEG AOLUWEELS ) AAAEPYLKEG QVTLOPACELG.

6-MIGANEZ ANEMNIOYMHTEZ ENEPIEIEZ KAl ZHMANTIKEZ NMAHPO®OPIEZ

MEXpL ONUEPQ, O KATAOKEUNOTHG £XEL AVAYVWPLOEL TOUG TIAPAKATW KvEUVOUG TIou oXeTilovtal e ta epyaleia Stdtpnong 60tn:

* anwleta avappddnong

* TPOCKOAANCN TOU LOOXEVHATOG 0T Aemida

* atelng Kom.

Onolodnmnote coBapd cupBav mou AaUBAVEL XWPA O OXECN LE QUTO TO TIPOIOV TIPETEL VO AVODEPETAL OTOV KATOOKEUAOTH KOl OTNV
apupodLa apyn Tou KpAToug HENOUG Tou XpAoTn f/Kal Tou aoBevr.

7-KATANOIOZ KQAIKQN

KQA_I_KOZ MEPIFPA®H ZHMANZH CE
MPOIONTOZ

17200D600 ONE - EpyaAeio Sidtpnong D6.00 mm x1

17200D650 ONE - EpyaAeio Stdtpnong D6.50 mm x1

17200D675 ONE - Epyaleio Statpnong D6.75 mm x1

17200D700 ONE - EpyaAeio Stdtpnong D7.00 mm x1

17200D725 ONE - EpyaAeio Sidtpnong D7.25 mm x1

17200D750 ONE - EpyaAeio Stdtpnong D7.50 mm x1

17200D775 ONE - Epyaleio dtatpnong D7.75 mm x1

17200D800 ONE - EpyaAeio Sidtpnong D8.00 mm x1 0459
172000825 ONE - EpyaAeio Stdtpnong D8.25 mm x1

17200D850 ONE - EpyaAeio Sidtpnong D8.50 mm x1

17200D875 ONE - EpyaAeio Stdtpnong D8.75 mm x1

17200D900 ONE - EpyaAeio Stdtpnong D9.00 mm x1

17200D950 ONE - EpyaAeio Stdtpnong D9.50 mm x1

17214D600 ONE - Epyaleio Statpnong oAkng komrig DeepWell D6.00 mm x1

17214D650 ONE - EpyaAeio Stdtpnong ohwkng komrig DeepWell D6.50 mm x1

17214D675 ONE - Epyaleio Statpnong oAkng komrig DeepWell D6.75 mm x1

17214D700 ONE - EpyaAeio Stdtpnong ohwkng komrg DeepWell D7.00 mm x1

17214D725 ONE - Epyaleio Stdtpnong ohwkng komrig DeepWell D7.25 mm x1

17214D750 ONE - Epyaleio Stdtpnong oAkng komrg DeepWell D7.50 mm x1

17214D775 ONE - Epyaleio Stdtpnong ohwkng komrig DeepWell D7.75 mm x1

17214D800 ONE - Epyaleio Stdtpnong oAwkng komrg DeepWell D8.00 mm x1

17214D825 ONE - Epyaleio Stdtpnong ohwkng komrig DeepWell D8.25 mm x1 0459
17214D850 ONE - Epyaleio Statpnong oAkng komrig DeepWell D8.50 mm x1

17214D875 ONE - EpyaAeio Stdtpnong ohwkng komrig DeepWell D8.75 mm x1

17214D900 ONE - Epyaleio Stdtpnong oAwkng komrig DeepWell D9.00 mm x1

17214D950 ONE - EpyaAeio Stdtpnong ohwkng komrg DeepWell D9.50 mm x1

17214D1000 ONE - Epyaleio Stdtpnong oAwkng komrig DeepWell D10.00 mm x1
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8-NMAHPO®OPIEZ EMIZHMANZHZ

XXXXXX

KQAIKOI KATAAOTOY

MNOZOTHTA

g YYYY/MM/DD

XPHZH EQZ THN HMEPOMHNIA

LOT] xxxxxx

APIOMOZ NAPTIAAZ

STERILEJEQ]

ATMOZTEIPOMENO ME AIOYAENOZEIAIO

(%)

MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE

XXXXXXX

KATAZKEYAZTHZ

EN] 3

YYYY/MM/DD

HMEPOMHNIA NAPATQIrHx

>

XXXXXX

MPOZOXH: 2YMBOYAEYTEITE TA 2YNOAEYTIKA EFTPADA

XXXXXX

ZYMBOYAEYTEITE TIZ OAHTIEX AEITOYPTIAZ

MHN XPHZIMOMOIEITE EAN H 2YZKEYAZIA EINAI KATEZTPAMMENH. 2YMBOYAEYTEITE TIZ OAHTIEZ
XPHZHZ

=

AIATHPEITE ZTETNO

N
Se

OYNAZZETE MAKPIA ANO TO HAIAKO ©Q3

only

2 |

MPOZOXH (uévo yia tig HMA): Bdoel tng opoomovdiakig vopobeoiag twv HIMA, emtpénetal n
TUWANON AOKAELOTIKA O€ LaTPOUG H KATOTIV EVTOAAG LaTtpoU.

IATPOTEXNOAOTIKO NPOION

ZYSTHMA OPATMOY MONHZ ANOZTEIPQXH: ME EXQTEPIKH MPOXTATEYTIKH 2YZKEYAZIA
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To obtain more information

MORIA SA

27, rue du Pied de Fourche
03160 Bourbon I'Archambault
FRANCE

Phone: +33 (0) 470 67 09 04
Fax: +33 (0) 4 70 67 06 61
www.moria-surgical.com
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MORIA Inc

1050 Cross Keys Drive
Doylestown, PA 18902
USA

Phone: (800) 441 1314
Fax: + 1 (215) 230 7670
www.moria-surgical.com

Moria Japan K.K.
Arcadia Building 6F
1-12-3 Kanda
SudachoChiyoda-Ku
Tokyo 101-0041

JAPAN

Phone: 81-3-6260-8309
Fax: 81-3-6260-8310

. ., www.morigjapan.com
v. M_07.2024 (Validée le 01/'0'37/2024)

Moria Commercial

(CHINA) CO., LTD.
LBEEHNTRSERAR

Room H éF Kaili Building NO.432
West Huai Hai Road, Changning
district, Shanghai, 200052, P.R.C
HELEHKTRESER4S25H
FIKFOEHE

Tel/Fax: +86 021 52586095
www.moria-surgical.com
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