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Explanation of symbols (General list of symbols used by Moria)

YOKKX CATALOGUE REFERENCE
-__II QUANTITY
g USE BY
YYYY/MM/DD
LOT| yxxxxx BATCH CODE
STERILE[EQ] STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
@ DO NOT REUSE
u I MANUFACTURER
&I DATE OF MANUFACTURE
YYYY/MM/DD

CAUTION : CONSULT ACCOMPANYING DOCUMENT(S)

>

XXXXXX

CONSULT OPERATING INSTRUCTIONS
XXXXXX

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

® =

\-(6

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

iz

KEEP DRY

DISCARD IN A SEPARATE COLLECTION BIN

=1

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

)
)

Accessories
Reference: 17201Dxxx Reference: 17202Dxxx
17202D600 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D600
17202D650 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D650
17202D675 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE Dé75
17201D700 : VACUUM TREPHINE D700 17202D700 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D700
17201D725 : VACUUM TREPHINE D725 17202D725 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D725
17201D750 : VACUUM TREPHINE D750 17202D750 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D750
17201D775 : VACUUM TREPHINE D775 17202D775 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D775
17201D800 : VACUUM TREPHINE D800 17202D800 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D800
17201D825 : VACUUM TREPHINE D825 17202D825 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D825
17201D850 : VACUUM TREPHINE D850 17202D850 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D850
17201D875 : VACUUM TREPHINE D875 17202D875 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D875
17201D900 : VACUUM TREPHINE D900 17202D900 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D900
17201D950 : VACUUM TREPHINE D950 17202D950 : ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D950
17202D1000 : | ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE D1000
1 per box 1 per box
Packaging Sterile Packaging Sterile
Single-Use Single-Use
:(nsfrucﬁons 65085 Instructions 65086
or use for use
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#65092

Instructions for use for the ONE® single-use artificial
chamber #17204 with single-use trephine

EN

Indication

The ONE® single-use artificial chamber #17204 features to be used in combination with the single-use trephine (#17201Dxxx or #17202Dxxx)
for the preparation of the donor graft during corneal transplant procedures.

Device components

The Moria single-use artificial chamber (#17204) is composed of 3 pieces (Fig.1 and Fig.2):

« Artificial chamber base on which 2 ports with silicone tubing with a one-way stopcock on each. Either port may be used to inject or
aspirate viscoelastic, corneal storage medium, balanced salt solution, or air beneath the donor cornea

* Chamber cover for single-use trephine

* White screw to seal the chamber cover on the artificial chamber.

The most recent version of this document is available on Moria website (http://www.moria-surgical.com) via the restricted access
heading “Documentation/Library”. Registration required.

Warning

* These instructions explain only how to use this medical device and do not describe the steps necessary to perform a corneal graft.
The surgical procedure remains the responsability of the surgeon experienced in performing corneal grafts.

* Check the integrity of the pouch.

* Check also the expiration date on the packaging.

* The ONE® artificial chamber for single-use trephine is sterile and ready for use. Do not use it if the pouch in which it is packaged is
damaged.

« Design of this medical device does not allow its reuse. Reusing this medical device affects its clinical performances and exposes
the patient to adverse events.

* Only the chamber #17204 is compatible with the trephines #17201Dxxx and #17202Dxxx. Do not use the chamber #19182.

Directions

1/ Preparing the artificial chamber:
* Remove all the sterile parts of the artificial chamber from the pouches. Place the base of the chamber on the table and make sure it
is stable.

2/ Connecting the pressure system to the artificial chamber:
* Attach one tubing of the artificial chamber to the pressure system chosen (infusion set with syringe #19183 or Tubing set with bottle
#19181) filled with storage medium (Optisol GS™ or similar) or physiologic solution (BSS or similar).

3/ Filling the artificial chamber:
* Open the two one-way stopcocks and fill the chamber.
¢ Then, close the two stopcocks.

4/ Positioning the graft on the artificial chamber:

RECOMMENDATION: Use grafts with a rim having a minimum diameter of 16 mm and a well-centered cornea.

« If desired, apply cohesive viscoelastic to the endothelium and to the top of the well of the artificial chamber.

* Open the irrigation system in order to obtain a continuous flow under the graft.

¢ Position the donor graft on the top of the well, endothelium downwards. Slightly lift the graft with forceps to remove the possible air
bubbles.

« Precisely center the graft on the well.

« Place the cover carefully in position (inserting the pin into the slot). Check that the graft is well centered.

* Seal the chamber by placing the white locking ring over the cover and turning clockwise to tighten.

5/ Establishing pressure:

« Set up the pressure into the system (at least 40 mmHg) with the syringe or by elevating the IV bottle to a height of at least 55cm/21.65
inches (from the BSS level in the drip chamber to the corneal).

* Close the stopcocks to maintain pressure. Check the pressure with a tonometer.

6/ Positioning the single-use trephine on the artificial chamber:
* Prepare the single-use trephine (please refer to the instructions for use #65085 for the trephine #17201Dxxx or #65086 for the trephine
#17202Dxxx).
* Press the single-use trephine on the chamber cover. (Fig.3)
* Trephining:
o Hold the trephine between the thumb and index finger on the grip area
o Slowly turn the collar clockwise to cause the blade to descend, until the desired depth.
Warning: The outcomes obtained depend on different parameters such as pressure, pachymetry, keratometry...
* To ensure optimal result the trephine should be turned on the cover to finalize the cut. (Fig.4)

7/ Removal of the graft and disposal of the devices:

* Remove the single-use trephine from the cover.

« Open the irrigation to maintain the graft on the well of the artificial chamber and prevent its collapse during the dismantling

* Unscrew the white screw and lift carefully the cover to grasp the graft.

* At the end of the surgical procedure, discard all the pieces of the artificial chamber and the trephine into an appropriate container
for disposal (according fo the regulations in force).
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Explications des symboles (Liste générale des symboles utilisés par Moria)

YOOKKX REFERENCE DU CATALOGUE

-__II QUANTITE

8 DATE DE PEREMPTION DU PRODUIT
YYYY/MM/DD

XXXXXX LOT DE FABRICATION

STERILEJEQ] STERILISE A L' OXYDE D’ETHYLENE

@

NE PAS REUTILISER (PRODUIT A USAGE UNIQUE)

u XXXXXXX

FABRICANT

&I YYYY/MM/DD

DATE DE FABRICATION

>

XXXXXX

ATTENTION : CONSULTER LE DOCUMENT ACCOMPAGNANT

XXXXXX

CONSULTER LE MODE D'EMPLOI

NE PAS UTILISER S| EMBALLAGE ENDOMMAGE

@ =

/,
N

PROTEGER DE LA LUMIERE DU SOLEIL

GARDER AU SEC

b [

JETER DANS UN CONTAINER APPROPRIE

Rewy

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

Accessoires

Référence: 17201Dxxx Référence : 17202Dxxx
17202D600 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D400
17202D650 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D650
17202D675 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D675
17201D700 : TREPAN AVEC ASPIRATION D700 17202D700 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D700
17201D725 : TREPAN AVEC ASPIRATION D725 17202D725 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D725
17201D750 : TREPAN AVEC ASPIRATION D750 17202D750 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D750
17201D775 : TREPAN AVEC ASPIRATION D775 17202D775 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D775
17201D800 : TREPAN AVEC ASPIRATION D800 17202D800 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D800
172010825 : TREPAN AVEC ASPIRATION D825 172020825 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D825
17201D850 : TREPAN AVEC ASPIRATION D850 172020850 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D850
17201D875 : TREPAN AVEC ASPIRATION D875 172020875 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D875
17201D900 : TREPAN AVEC ASPIRATION D00 17202D900 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D900
17201D950 : TREPAN AVEC ASPIRATION D950 17202D950 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D950
17202D1000 : TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION D1000
1 par boite 1 par boite
Conditionnement | Stérile Conditionnement | Stérile
Usage Unique Usage Unique
Notice Notice
d'utilisation 65085 d'utilisation 65086

MORIA
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Notice d’utilisation de la chambre artificielle ONE® a usage
unique #17204 pour trépan a usage unique

FR

Indication

La chambre artificielle & usage unique ONE® #17204 est congue pour étre utilisée en combinaison avec le trépan & usage unique
(#17201Dxxx ou #17202Dxxx) pour la préparation du greffon donneur lors des chirurgies de greffes de cornée.

Composition du dispositif

La chambre artificielle & usage unique de Moria (#17204) comporte 3 pieces (Fig.1 et Fig.2):

* la chambre artificielle avec 2 tubulures en silicone avec robinet 1 voie sur chacune. Chacune des 2 tubulures peut indifféremment
servir & injecter ou aspirer une solution viscoélastique, du liquide de conservation, du BSS ou de I'air sous le greffon donneur

* une cloche pour trépan a usage unique

* un écrou blanc pour verrouiller la cloche sur la chambre artificielle.

Cette notice et sa mise & jour éventuelle sont disponibles sur le site Moria (http://www.moria-surgical.com) en accés réservé, rubrique
"Documentation/Library”. Une inscription est nécessaire pour y accéder.

Mises en garde

* Cette notice 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.

* La chambre artificielle ONE® pour trépan & usage unique est stérile et préte 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.

¢ Seule la chambre #17204 est compatible avec les trépans #17201Dxxx et #17202Dxxx. Ne pas utiliser la chambre #19182.

Instructions d’utilisation

1/ Préparation de la chambre artificielle :
« Retirer les éléments stériles de la chambre artificielle des sachets protecteurs. Placer la base de la chambre sur la table en s'assurant
de sa stabilité.

2/ Connexion du systéme de mise en pression a la chambre artificielle :

* Connecter I'une des tubulures de la chambre artificielle au systéme de mise sous pression choisie (set d'infusion avec seringue #19183
ou kit tubulure d'infusion #19181 avec bouteille) pouvant étre remplie de liquide de conservation (type Optisol GS™ ou équivalent) ou
de liquide physiologique (type BSS).

3/ Remplissage de la chambre artificielle :
* Ouvrir les robinets et remplir la chambre.
* Fermer ensuite les deux robinets.

4/ Mise en place du greffon sur la chambre artificielle :

RECOMMANDATION : Utiliser des greffons dont la collerette a un diametre minimal de 16 mm et dont la cornée est centrée.

* Une solution viscoélastique cohésive peut étre appliquée sur I'endothélium ainsi que sur le puits de la chambre artificielle.

* QOuvrir la ligne d'irigation de maniére & obtenir un flux de liquide continu sous le greffon.

« Placer le greffon, surface endothéliale vers le bas, sur le puits de la chambre artificielle. Soulever légerement le greffon & I'aide d'une
pince pour retirer les éventuelles bulles d'air.

« Centrer précisément le greffon sur le puits de la chambre.

* Placer la cloche en faisant correspondre I'encoche de la cloche avec I'ergot de la base. Vérifier le centrage parfait du greffon.

« Verrouiller la cloche en vissant fermement I'écrou blanc sur la chambre.

5/ Mise en pression du systéeme :

¢ Mettre le systéme sous pression (mini 40 mmHg) avec la seringue ou en élevant la bouteille & une hauteur mini de 55 cm (distance
entre le goutte-a-goutte et le greffon).

* Fermer les robinets afin de travailler en circuit fermé. Vérifier la pression obtenue avec un fonométre.

6/ Mise en place du trépan a usage unique sur la chambre artificielle :
* Préparer le trépan & usage unique (se référer a la notice #65085 pour le trépan #17201Dxxx ou #65086 pour le trépan #17202Dxxx)
* Appuyer le frépan & usage unique sur la cloche de la chambre antérieure artificielle (Fig.3).
* Trépaner:
o Maintenir le trépan entre le pouce et I'index sur la zone de préhension
o Toumner lentement la collerette de descente de lame du trépan dans le sens horaire jusqu'da la profondeur désirée.
Attention : Les résultats obtenus sont dépendants de facteurs comme la pression, la pachymétrie, la kératométrie...
* Pour assurer un résultat optimum, il est conseillé de faire tourner le trépan sur la cloche pour finaliser la coupe. (Fig.4).

7/ Fin de la procédure et destruction des dispositifs :

* Retirer le trépan & usage unique de la cloche.

¢ Ouvrir le robinet d'infusion de maniére a créer un flux de liquide positif sous la cornée pendant le démontage

« Dévisser I'écrou blanc et 6ter délicatement la cloche pour saisir le greffon.

* A la fin de la procédure chirurgicale, placer tous les éléments de la chambre artificielle et du trépan & usage unique dans un
contfeneur approprié pour destruction (selon la réglementation en vigueur).
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Explicacion de simbolos (Lista general de simbolos usados por Moria)

YXOOXX NUMERO DE CATALOGO

-__II CANTIDAD

g USO POR
YYYY/MM/DD

OO CODIGO DE LOTE

STERILEJEQ] ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

® NO REUTILIZAR

FABRICANTE

u XXXXXXX

&I FECHA DE FABRICACION
YYYY/MM/DD

PRECAUCION: CONSULTE LA DOCUMENTACION ADICIONAL

>

XXXXXX

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
XXXXXX

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

@&

PROTEGER DE LA LUZ SOLAR

MANTENER SECO

DESECHAR EN UN CONTENEDOR SEPARADO

;@ = k7

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

Accesorios
Referencia: 17201 Dxxx Referencia : 17202Dxxx
17202D600 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D600
17202D650 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D650
17202D675 TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D675
17201D700 : TREPANO DE VACIO D700 172020700 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D700
17201D725 : TREPANO DE VACIO D725 172020725 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D725
17201D750 : TREPANO DE VACIO D750 17202D750 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D750
17201D775 : TREPANO DE VACIO D775 172020775 TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D775
17201D800 : TREPANO DE VACIO D800 172020800 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D800
17201D825 : TREPANO DE VACIO D825 172020825 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D825
17201D850 : TREPANO DE VACIO D850 172020850 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D850
17201D875 : TREPANO DE VACIO D875 172020875 TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D875
17201D900 : TREPANO DE VACIO D900 172020900 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D900
17201D950 : TREPANO DE VACIO D950 17202D950 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D950
17202D1000 : TREPANO DE VACIO AJUSTABLE D1000
1 por caja 1 por caja
Embalaje Estéril Embalaje Estéril
Desechable Desechable
Instrucciones Instrucciones
para el uso 65085 para el uso 65086
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#65092

Instrucciones para el uso de la camara artificial desechable
#17204 de ONE® con trépano desechable

ES

Indicaciones

La cdmara artificial desechable #17204 de ONE® estd disehada para ser utilizada en combinacién con el frépano desechable
(#17201Dxxx o #17202Dxxx) para la preparaciéon del injerto del donante durante las intervenciones de trasplante de cérnea.

Componentes del dispositivo

La cdmara artificial desechable de Moria (#17204) se compone de 3 piezas (Fig. 1y Fig. 2):

* Base de la cdmara artificial con 2 puertos con tubos de silicona con llave de paso unilateral sobre cada uno. Los puertos pueden
usarse para inyectar o aspirar material viscoeldstico de almacenamiento de la cérnea, la solucién salina equilibrada o el aire por
detrds de la cérnea del donante

* Cubierta de la cdmara para el frépano desechable

* Tornillo blanco para sellar la cubierta de la cdmara en la cdmara arfificial.

La version mds reciente de este documentos estd disponible en el sitio web de Moria (http://www.moria-surgical.com) mediante el
apartado de acceso restringido “Documentacion/Biblioteca”. Es necesario registrarse.

Advertencia

¢ Estas instrucciones sélo explican como utilizar este dispositivo médico y no describen los pasos necesarios para realizar un
trasplante de cérnea. El procedimiento quirlrgico es responsabilidad del cirujano con experiencia en la realizacion de trasplantes
de cémea.

*« Compruebe el estado de la bolsa.

¢ Compruebe también la fecha de caducidad del envase.

¢ La cdmara artificial ONE® para trépanos desechables estd esterilizada y lista para usar. No ufilizar si la bolsa del envase esta
danada.

* Eldisefio de este dispositivo médico no permite volver a utilizarlo. Volver autilizar este dispositivo médico afecta a sus rendimientos
clinicos, exponiendo al paciente a efectos adversos potenciales

» Sélo la cadmara #17204 es compatible con los trépanos #17201Dxxx y #17202Dxxx. No utilizar la cdmara #19182.

Directrices

1/ Preparar la cdmara artificial:
* Retire todas las piezas estériles de la cédmara artificial de las bolsas. Coloque la base de la cdmara sobre la mesa y asegirese de que
estd estable.

2/ Conectar el sistema de pre5|6n a la cdmara artificial:
* Acople un tubo de la cdmara artificial al sistema de presion seleccionado (set de infusidon con jeringuilla #19183 o set de tubos con
botella #19181) llenado con un medio de amacenamiento (Optisol GS™ o similar) o una solucion fisiolégica (BSS o similar).

3/ Llenado de la cdmara artificial:
* Abra la llave de paso unilateral y llene la cdmara.
* Luego, cierre las dos llaves.

4/ Colocacién del injerto en la cdmara arfificial:

RECOMENDACION: Use injertos con un borde minimo de 16 mm de didmetro y una cémea bien centrada.

« Silo desea, puede aplicar un viscoeldstico cohesivo al endotelio y a la parte superior del hueco de la cédmara artificial.

* Abra el sistema de irrigacion para obtener un flujo continuo por debajo del injerto.

* Cologue el injerto del donante en la parte superior del hueco, con el endotelio hacia abajo. Levante ligeramente el injerto con el
férceps para eliminar posibles burbujas de aire.

« Centre el injerto en el hueco.

¢ Coloque cuidadosamente la cubierta en su lugar (infroduciendo el pasador en la ranura). Compruebe que el injerto estd bien
cenfrado.

* Selle la cdmara colocando la abrazadera blanca sobre la cubierta y girdndola hacia la derecha para apretarla.

5/ Establecer la presién:

« Configure la presién en el interior del sistema (al menos 40 mmHg) con la jeringuilla o elevando la botella IV hasta una altura de al
menos 55 cm (desde el nivel BSS de la cdmara de goteo hasta la cérneal).

« Cierre las llaves de paso para mantener la presion. Compruebe la presidon con un tonémetro.

6/ Colocacién del frépano desechable en la cdmara artificial:
Prepare el frépano desechable (consulte las instrucciones de uso #65085 para el frépano #17201Dxxx o #65086 para el trépano
#17202Dxxx).
« Presione el trépano desechable sobre la cubierta de la cdmara. (Fig. 3)
¢ Trepanado:
o Sujete el trépano entre los dedos pulgar e indice por la zona de sujecion
o Gire lentamente el collar a la derecha para que la cuchilla descienda hasta la altura deseada.
Advertencia: Los resultados obtenidos dependen de diferentes pardmetros como la presién, la paquimetria, la queratometria, etc.
* Para asegurarnos de 6ptimos resultados, el trepano deberia ser cubierto por su funda una vez finalizado el corte. (Fig. 4)
7/ Retirar el injerto y eliminar los dispositivos:
* Retire el frépano desechable de la cubierta.
* Abra la irigacion para mantener el injerto en el hueco de la cdmara artificial y evite que se caiga mientras lo desmonta
« Desatornille el tornillo blanco y levante cuidadosamente la cubierta para sujetar el injerto.
« Al finalizar el procedimiento quirdrgico, deseche todas las piezas de la cdmara artificial y el frépano en un contenedor adecuado
(en conformidad con la normativa vigente).
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Spiegazione dei simboli (Elenco generale dei simboli usati per Moria)

YXOOXX CODICE PRODOTTIO

-__II QUANTITA'

g UTILIZZARE ENTRO
YYYY/MM/DD

XXXXXX

CODICE A BARRE

STERILIZZATO TRAMITE OSSIDO DI ETILENE

NON RIUTILIZZARE

“ XXXXXXX

FABBRICANTE

&I YYYY/MM/DD

DATA DI PRODUZIONE

A XXXXXX

ATTENZIONE: CONSULTARE | DOCUMENTI DI ACCOMPAGNAMENTO

LEGGERE LE ISTRUZIONI PER L'USO

NON UTILIZZARE IN CASO DI CONFEZIONE DANNEGGIATA

PROTEGGE DALLA LUCE DEL SOLE

NON BAGNARE

GETTARE NEI RIFIUTI DIFFERENZIATI

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

Accessori
Codice: 17201Dxxx Codice: 17202Dxxx
TRAPANO CON ASPIRAZIONE E
PROFONDITA' DI TAGLIO REGOLABILE
17202D600 : D600
17202D650 : D650
17202D675 : D675
17201D700 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D700 17202D700 : D700
17201D725 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D725 17202D725 : D725
17201D750 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D750 17202D750 : D750
17201D775 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D775 17202D775 : D775
17201D800 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D800 17202D800 : D800
172010825 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D825 17202D825 : D825
17201D850 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D850 17202D850 : D850
17201D875 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D875 17202D875 : D875
17201D900 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D00 17202D900 : D900
17201D950 : TRAPANO CON ASPIRAZIONE D950 17202D950 : D950
17202D1000 : D1000
1 per scatola 1 per scatola
Confezione Sterile Confezione Sterile
Monouso Monouso
\psfrucioni por 65085 Ipstrucioni por 65086
I'uso I'uso

8 MORIA
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Istruzioni per 'uso della camera artificiale monouso #17204
ONE?® per trapano monouso

IT

Indicazioni

La camera artificiale monouso #17204 ONE® & stata progettata per I'utilizzo congiunto con il frapano monouso (#17201Dxxx o
#17202Dxxx) per la preparazione del lembo del donatore nelle procedure di frapianto corneale.

Composizione del dispositivo

La camera artificiale monouso Moria (#17204) € composta da 3 elementi (Fig.1 e Fig.2):

* base della camera artificiale munita di 2 uscite con linee in silicone ciascuna con rubinetto. Entframbe le vie possono essere utilizzate
per iniettare o aspirare viscoelastici, liquidi di conservazione della cornea, soluzioni saline bilanciate e aria al di sotto della cornea del
donatore;

« copertura della camera per frapano monouso;

* ghiera bianca per la chiusura ermetica della camera artificiale.

La versione piu recente del presente documento & disponibile, tramite registrazione, sul sito Moria (http://www.moria-surgical.com) alla
sezione «Documentation/Library». Registrazione necessaria.

Avvertenze

* |l presente documento fornisce esclusivamente indicazioni relative all'utilizzo del dispositivo medico e non descrive i passaggi
necessari per oftenere un lembo corneale. La procedura chirurgica rimane sotto la responsabilita del chirurgo in possesso
dell’'esperienza necessaria per eseguire lembi corneali.

* Controllare che la confezione sia integra.

¢ Controllare anche la data di scadenza presente sulla confezione.

¢ La camera artificiale per il frapano monouso ONE® & sterile e pronta per I'uso. Non utilizzare nel caso in cui la confezione sia
danneggiata.

« | dispositivi monouso non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo degli stessi comporterebbe effetti negativi sulle loro prestazioni cliniche
e aumenterebbe il rischio di potenziali eventi avversi.

e | frapani #17201Dxxx e #17202Dxxx sono compatibili esclusivamente con la camera artificiale #17204. Non utilizzare la camera
#19182. Y,

Istruzioni per 'uso

1/ Preparazione della camera artificiale:
« Estrarre dalle relative confezioni tutte le parti sterili della camera artificiale. Posizionare la base della camera in piano e verificare che
quest'ultimo sia stabile.

2/ Collegare il sistema di pressione alla camera artificiale:
¢ Collegare una linea della camera artificiale al sistema di pressione prescelto (set infusione con siringa #19183 o linea con flacone
#19181) riempita con liquido di conservazione (Optisol GS™ o simili) oppure soluzione fisiologica (BSS o simili).

3/ Riempimento della camera artificiale:
* Aprire i due rubinetti e riempire la camera.
¢ Quindi, richiudere i due rubinetti.

4/ Posizionamento del lembo sulla camera artificiale:

RACCOMANDAZIONI PER L'USO: utilizzare lembi con corona di diametro minimo pari a 16 mm e una cornea ben centrata.

« Se d'abitudine, & possibile applicare viscoelastico coesivo all’endotelio e all’estremitda del foro della camera artificiale.

* Aprire la linea diimigazione per ottenere un flusso costante sotto il lembo.

* Posizionare il lembo sull'estremita del foro con I'endotelio rivolto verso il basso. Sollevare leggermente il lembo con una pinza
chirurgica per rimuovere eventuali bolle d'aria.

« Centrare precisamente il lembo sul condotto.

* Posizionare la copertura accuratamente (inserendo il permno nella scanalatura). Verificare che il lembo sia ben centrato.

* Chiudere ermeticamente la camera con la ghiera di serraggio posizionata sopra la copertura e stringere avvitando in senso orario.

5/ Creazione della pressione:

« Creare la pressione nel sistema (almeno 40 mm Hg) con la siringa o sollevando il flacone IV ad un'altezza di almeno 55cm (dal livello
della BSS nella camera di stillicidio alla cornea).

¢ Chiudere i rubinetti per mantenere la pressione. Controllare la pressione con un tonometro.

6/ Posizionamento del frapano monouso sulla camera artificiale:
* Preparare il rapano monouso (per il trapano #17201Dxxx vedere le istruzioni per I'uso #65085 o #65086 per il frapano #17202Dxxx).
* Premere il rapano monouso sulla copertura della camera. (Fig.3)
« Trapanazione:
o Tenere il frapano tra il pollice e I'indice nell’apposita area
o Girare lentamente la corona in senso orario per far scendere la lama fino alla profondita desiderata.
Avvertenze: i risultati oftenuti dipenderanno da diversi parametri come pressione, pachimetria, cheratometria...
« Per oftenere unrisultato ottimale, una volta arrivati a fine corsa, si consiglia di ruotare il frapano sulla camera artificiale per completare
il taglio. (Fig.4)
7/ Rimozione del lembo e smaltimento dei dispositivi:
Rimuovere il frapano monouso dalla copertura della camera artificiale.
« Aprire la linea di imigazione per mantenere il lembo sul foro della camera artificiale ed evitarne il collasso durante il disassemblaggio
« Svitare la ghiera bianca e sollevare la copertura con attenzione per prendere il lembo.
« Al termine della procedura chirurgica, gettare tutte le parti della camera artificiale e il frapano negli appositi contenitori per lo
smaltimento (secondo la normativa vigente).
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Zeichenerklarung (Allgemeine Liste der von Moria verwendeten Symbole)

YOKKX KATALOGNUMMER

-__II MENGE

g VERWENDEN BIS
YYYY/MM/DD

N LOTNUMMER

STERILEJEQ] STERILISIERT DURCH ETHYLENOXID

@ NICHT WIEDERVERWENDEN

HERSTELLER

u XXXXXXX

&I HERSTELLUNGSDATUM
YYYY/MM/DD

ACHTUNG: BEILIEGENDE DOKUMENTE BEACHTEN

A XXXXXX

BEDIENUNGSANWEISUNGEN BEACHTEN

DE XXXXXX

@ NICHT VERWENDEN, WENN VERPACKUNG BESCHADIGT IST
S ;

N VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

L)

T TROCKEN HALTEN

E SEPARAT ENTSORGEN

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

Re=y

Zubehor
Art.-Nr. 17201Dxxx Art.-Nr. 17202Dxxx
17202D600 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D600
17202D650 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D650
17202D675 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D675
17201D700 : VAKUUM-TREPAN D700 17202D700 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D700
17201D725 : VAKUUM-TREPAN D725 17202D725 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D725
17201D750 : VAKUUM-TREPAN D750 17202D750 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D750
17201D775 : VAKUUM-TREPAN D775 17202D775 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D775
17201D800 : VAKUUM-TREPAN D800 17202D800 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D800
17201D825 : VAKUUM-TREPAN D825 17202D825 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D825
17201D850 : VAKUUM-TREPAN D850 17202D850 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D850
17201D875 : VAKUUM-TREPAN D875 17202D875 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D875
17201D900 : VAKUUM-TREPAN D900 17202D900 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D900
17201D950 : VAKUUM-TREPAN D950 17202D950 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D950
17202D1000 : JUSTIERBARER VAKUUM-TREPAN D1000
1 pro Kasten 1 pro Kasten
Verpacken Steril Verpacken Steril
Einzelner Gebrauch Einzelner Gebrauch
Gebrauchsanleitung | 65085 Gebrauchsanleitung | 65086

1 0 MORIA
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Gebrauchsanleitung fiir die kiinstliche Kammer zur Einwe-
gnutzung ONE® #17204 mit Einweg-Trepan

DE

Indikationen

Die kinstliche Kammer zur Einwegnutzung ONE® #17204 wurde fUr eine Verwendung mit dem Einweg-Trepan (#17201Dxxx oder
#17202Dxxx) zur Préparierung des Spendertransplantats bei einer Hornhauttransplantation entwickelt.

Zusammensetzung der Vorrichtung

Die kUnstliche Kammer zur Einwegnutzung von Moria (#17204) besteht aus 3 Teilen (Abb. 1 und 2).

e Basis der kiUnstichen Kammer mit zwei AnschlUssen mit Silikonschli&uchen und einem Ein-Weg-Hahn an jedem Ende. Jeder
Anschluss kann verwendet werden, um Viskoelastika, ein Hornhautlagermedium, eine ausgeglichene SalzZlésung oder Luft unter die
Spenderhornhaut zu injizieren oder abzusaugen.

* Kammerkappe fir einen Einweg-Trepan

* WeiBe Schraube, um die Kammerkappe auf der kinstlichen Kammer zu verriegeln.

Die neueste Ausgabe dieses Dokuments ist auf der Website von Moria (http://www.moria-surgical.com) mit beschrénktem Zugang in der
Rubrik ,Documentation/Library* verfUgbar. FUr den Zugriff ist eine Anmeldung erforderlich.

Warnungen

« Diese Anleitung betrifft einzig die Verwendung der medizinischen Vorrichtung und beinhaltet keine Beschreibung der notwendigen
Etappen einer Hornhautverpflanzung. Der chirurgische Eingriff liegt allein in der Verantwortung eines Chirurgen mit der
entsprechenden Erfahrung auf dem Gebiet der Hornhautverpflanzungen.

« Uberprifen Sie die Unversehrtheit des Beutels.

« Uberprifen Sie ebenfalls das Datum auf der Verpackung.

* Die kinstliche Kammer ONE® fUr einen Einweg-Trepan ist steril und gebrauchsfertig. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

* Das Design dieses medizinischen Gerdts erlaubt keine erneute Verwendung. Die erneute Verwendung dieses medizinischen Gerdéts
beeintrachtigt seine klinischen Leistungen und verursacht N ebenwirkungen beim Patienten.

« Die kUnstliche Kammer zur Einwegnutzung #17204 ist kompatibel mit den Trepanen #17201Dxxx und #17202Dxxx. Die Kammer
#19182 nicht verwenden.

Gebrauchsanweisung

1/ Vorbereitung der kiinstichen Kammer:
* Nehmen Sie alle sterilen Teile der kUnstlichen Kammer aus den Beuteln. Platzieren Sie die Basis der Kammer auf dem Tisch, um eine
stabile Position zu gewdhrleisten.

2/ Anschluss des Drucksystems an die kinstliche Kammer:

« Befestigen Sie einen Schlauch der kUnstlichen Kammer am gewdhlten Drucksystem (Infusionsset mit Spritze #19183 oder Schlauchset
mit Flasche #19181) gefUllt mit dem Lagermedium (Optisol GS™ oder vergleichbar) oder physiologischer Kochsalzlésung (BSS oder
vergleichbar).

3/ Fullen der kinstlichen Kammer:
« Offnen Sie die beiden Ein-Weg-H&hne und flllen Sie die Kammer.
« SchlieBen Sie anschlieBend die beiden H&hne.

4/ Positionierung des Transplantats auf der kinstlichen Kammer:

EMPFEHLUNG: Verwenden Sie Transplantate mit einem Durchmesser von mindestens 16 mm und einer gut zentrierten Hornhaut.

¢ Wenn gewinscht, kénnen Sie ein kohdsives Viskoelastikum auf das Endothel und auf den Trager der kinstlichen Kammer auftragen.

* Offnen Sie das SpUlsystem, um einen kontinuierlichen Fluss unter dem Transplantat zu erzielen.

* Positionieren Sie das Transplantat auf dem Tréger, mit dem Endothel nach unten. Heben Sie das Transplantat mit der Pinzette leicht
an, um eventuell vorhandene Luftblasen zu entfernen.

* Positionieren Sie das Transplantat prézise auf dem Trager. .

* Platzieren Sie die Kappe sorgfdltig in ihrer Position (EinfOhrung des Stifts in seine Aufnahme). Uberprifen Sie die genaue Zentrierung des
Transplantats.

* Verriegeln Sie die Kammer, indem Sie den weiBen Verriegelungsring Uber der Kappe positionieren und im Uhrzeigersinn festziehen.

5/ Aufbau des Drucks:

* Bauen Sie anhand der Spritze oder durch Anheben der IV-Flasche auf eine Hohe von wenigstens 55 cm (vom BSS-Niveau in der
Tropfkammer zur Hornhaut) den Druck im System auf (mindestens 40 mmHg).

« SchlieBen Sie die beiden H&hne, um den Druck aufrecht zu erhalten. Uberprifen Sie den Druck mit einem Tonometer.

6/ Positionierung des Einweg-Trepans auf der kinstlichen Kammer:
Bereiten Sie den Einweg-Trepan vor (bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung #65085 fUr den Trepan #17201Dxxx oder die #65086
fUr den Trepan #17202Dxxx).
« Dricken Sie den Einweg-Trepan auf die kUnstliche Kammer: (Abb.3)
« Die Trepanation:
o Halten Sie den Trepan im Griffbereich zwischen Daumen und Zeigefinger
o Drehen Sie den Kragen langsam im Uhrzeigersinn, um das Messer bis zur gewUnschten Tiefe abzusenken.
Warnung: Die erreichten Ergebnisse héngen von verschiedenen Parametern wie Druck, Pachymetrie, Keratometrie etc. ab.
* Um optimale Resultate zu gewdhrleisten, sollte der Trepan auf der Kappe gedreht werden, um den Schnitt abzuschlieBen. (Abb.4)
7/ Entfernung des Transplantats und Entsorgung der Gerate:
Entfernen Sie den Einweg-Trepan von der Kappe.
«  Offnen Sie die Spilung, um das Transplantat auf dem Tréger der kinstichen Kammer zu halten und das Zusammenfallen wéhrend des
Abbaus zu vermeiden.
* Schrauben Sie die weiBe Schraube auf und heben Sie die Kappe sorgfdltig an, um das Transplantat zu entnehmen.
* Am Ende des chirurgischen Eingriffs entsorgen Sie alle Teile der kinstlichen Kammer und des Trepans in den zur Entsorgung geeigneten
Behdlter (in Ubereinstimmung mit den geltenden Bestimmungen).
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Uitleg van de symbolen (Algemene lijst van symbolen die worden gebruikt door Moria)

YOKKX CATALOGUSNUMMER
-__II HOEVEELHEID
g TE GEBRUIKEN VOOR
YYYY/MM/DD
XXXXXX BATCHNUMMER
STERILEJEQ] GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

@

NIET HERGEBRUIKEN

u XXXXXXX

FABRIKANT

&I YYYY/MM/DD

PRODUCTIE DATUM

A XXXXXX

WAARSCHUWING: BEGELEIDEND (E) DOCUMENT(EN) RAADPLEGEN

DE':I XXXXXX

GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN

®

NIET GEBRUIKEN INDIEN VERPAKKING BESCHADIGD IS

Sk
AN

BESCHERMEN TEGEN ZONLICHT

DROOG BEWAREN

A

IN EEN DAARTOE BESTEMDE AFVAL CONTAINER DEPONEREN

Rewy

DOKTER.

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

Toebehoren

Referentie: 17201Dxxx Referentie: 17202Dxxx
17202D600 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D400
17202D650 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D450
17202D675 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D675
17201D700 : VACUUM TREPAAN D700 17202D700 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D700
17201D725 : VACUUM TREPAAN D725 17202D725 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D725
17201D750 : VACUUM TREPAAN D750 17202D750 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D750
17201D775 : VACUUM TREPAAN D775 17202D775 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D775
17201D800 : VACUUM TREPAAN D800 17202D800 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D800
17201D825 : VACUUM TREPAAN D825 17202D825 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D825
17201D850 : VACUUM TREPAAN D850 17202D850 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D850
17201D875 : VACUUM TREPAAN D875 17202D875 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D875
17201D900 : VACUUM TREPAAN D900 17202D900 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D900
17201D950 : VACUUM TREPAAN D950 17202D950 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D950
17202D1000 : INSTELBARE VACUUM TREPAAN D1000
1 per doos 1 per doos
Verpakking Steriel Verpakking Steriel
Enkel gebruik Enkel gebruik
Gebruiksaanwijzing | 65085 Gebruiksaanwijzing | 65086

1 2 MORIA
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'/ NL Gebruiksaanwijzing van de ONE® artificiéle kamer voor
0 J eenmalig gebruik #17204 met een disposable trepaan
Gebruik

De ONE® artificiéle kamer voor eenmalig gebruik # 17204 te gebruiken in combinatie met disposable trepaan (#17201Dxxx of #17202Dxxx)
voor de voorbereiding van het donortransplantaat tijdens hoornvlies transplantaties.

Samenstelling van het instrument

De Moria artificiéle kamer voor eenmalig gebruik (#17204) bestaat uit 3 delen (Fig.1 en Fig.2):

* Basis van de artificiéle kamer met daarop 2 poorten met een siliconen slang met een éénrichtingsafsluiter op elk van hen. Elk van
de poorten mag gebruikt worden om viscoelastische vloeistof, bewaarvioeistof voor cornea’s, BSS zoutoplossing, of lucht onder het
donorhoornvlies te injecteren of af te zuigen

Afdekdop voor een disposable trepaan

Witte schroef om het kamerdeksel op de artificiéle kamer te verzegelen.

U kunt de meest recente versie van dit document terugvinden op de website van Moria (http://www.moria-surgical.com) in de
ledenzone “Documentation/Library”. Registratie is vereist.

Waarschuwing

* Deze gebruiksaanwijzing behandelt enkel het gebruik van het medische instrument en geeft niet de nodige stappen weer om
een hoornvliestransplantatie uit te voeren. De chirurgische ingreep bliift de verantwoordelikheid van de chirurg zelf die met
hoornvliestransplantaties ervaring heeft.

* Confroleer of de verpakking onbeschadigd is.

« Controleer ook de vervaldatum op de verpakking.

+ De ONE® artificiéle kamer voor disposable trepanen is steriel en gebruiksklaar. Gebruik de trepaan niet indien de verpakking
beschadigd is.

* Het ontwerp van dit medisch hulpmiddel staat geen hergebruik toe. Het hergebruiken van dit medisch hulpmiddel beinvioedt zijn
klinische prestaties en stelt de patiént bloot aan bijwerkingen.

¢ Alleen de kamer #17204 is compatibel met de trepanen #17201Dxxx en #17202Dxxx. Maak geen gebruik van de kamer #19182.

Gebruiksinstructies

1/ De artificiéle kamer voorbereiden:
* Verwijder alle steriele onderdelen van de artificiéle kamer uit de verpakking. Plaats de basis van de kamer op de tafel en controleer
dat deze stabiel staat.

2/ Het druksysteem op de artificiéle kamer aansluiten:
* Eén buis van de artificiéle kamer aansluiten op het gekozen druksysteem (infusieset met spuit #19183 of fubingset met een fles #19181)
gevuld met opslagmedium (Optisol GS™ of gelijkaardig) of fysiologische oplossing (BSS of gelijkaardig).

3/ De artificiéle kamer vullen:
* De twee éénrichtingsafsluiters openen en de kamer vullen.
« Dan de twee afsluiters sluiten.

4/ Het transplantaat op de artificiéle kamer plaatsen:

AANBEVEUNG Gebruik tronsp\onfoten met een rand met een minimumdiameter van 16 mm en een goed gecentreerd hoornvlies.
Indien gewenst, breng klevend visco-elastisch materiaal op het endotheel en bovenaan het putje van de artificiéle kamer aan.

* Open het irrigatiesysteem om een continue stroom onder het transplantaat te krijgen.

* Plaats het donortransplantaat op de opening, met het endotheel naar beneden. Hef het transplantaat lichtjes op met een tang om
mogelijke luchtbellen te verwijderen.

* Cenfreer het transplantaat nauwkeurig op de opening.

* Leg de afdekdop voorzichtig op zijn plaats (door de pen in de gleuf te steken). Controleer of het transplantaat goed gecentreerd is.

* Verzegel de kamer door de witte klemring over het deksel te plaatsen en deze met de klok mee te draaien om vast te zetten.

5/ Druk instellen:

« Stel de druk in het systeem in (minstens 40 mmHg) met de spuit of door de IV-fles te heffen tot een hoogte van minstens 55cm/21.65
inch (vanaf het BSS-niveau in de druppelkamer tot het hoornvlies).

* Sluit de afsluiters om de druk te behouden. Controleer de druk met behulp van een tonometer.

6/ De disposable frepaan op de artificiéle kamer plaatsen:
Maak de disposable trepaan klaar (we verwijzen naar de gebruiksaanwijzingen #65085 voor de trepaan #17201Dxxx of #65086 voor
de trepaan #17202Dxxx).
* Druk de dispsoable trepaan op het kamerdeksel. (Fig.3)
* Trepaneren:
o Hou de frepaan tussen duim en wijsvinger op de grijpzone vast
o Draai het kraagje langzaam met de klok mee waardoor het mes daalt, tot de gewenste diepte.

Waarschuwing: De behaalde resultaten hangen af van verschillende parameters zoals druk, pachymetrie, keratometrie...
* Voor een optimaal resultaat moet u de trepaan op het deksel dracien om de snede te finaliseren. (Fig.4)

7/ Verwijderen van het fransplantaat en wegwerpen van de instrumenten:
Verwijder de disposable frepaan van het kamerdeksel.

* Open de irigatie om het transplantaat op de opening van de arfificiéle kamer te houden en te voorkomen dat dit tijdens de
demontage inklapt.

* Schroef de witte schroef los en til het deksel voorzichtig op om het transplantaat te pakken.

* Op het einde van de chirurgische ingreep, alle stukken van de artfificiéle kamer en de frepaan wegwerpen in de juiste afval container
(volgens de geldende reglementering).
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Explicag@o dos simbolos (Lista geral dos simbolos usados por Moria)

YOKKX NUMERO DE CATALOGO
-__II QUANTIDADE
g USADO POR
YYYY/MM/DD
I— CODIGO DO LOTE
STERILEJEQ] ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

@

NAO REUTILIZAR

u XXXXXXX

FABRICANTE

&I YYYY/MM/DD

DATA DE FABRICO

A XXXXXX

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

DE XXXXXX

CONSULTE AS INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

®

NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

¥
ZAN

PROTEJA DA LUZ SOLAR

MANTENER SECO

)i ¢

DEITAR FORA NUM RECIPIENTE DE RECOLHA SELETIVA

Re=y

ADVERTENCIAS APENAS PARA OS EUA: SEGUNDO AS LEIS FEDERAIS DOS EUA ESTE DISPOSITIVO Ne)
PODE SER VENDIDO OU ENCOMENDADO POR MEDICOS.

Acessorios

Referéncia: 17201Dxxx

Referéncia: 17202Dxxx

14

17202D600 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D600
17202D650 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D650
17202D675 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D675
17201D700 : TREPANO DE VACUO D700 17202D700 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D700
17201D725 : TREPANO DE VACUO D725 17202D725 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D725
17201D750 : TREPANO DE VACUO D750 17202D750 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D750
17201D775 : TREPANO DE VACUO D775 17202D775 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D775
17201D800 : TREPANO DE VACUO D800 17202D800 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D800
17201D825 : TREPANO DE VACUO D825 17202D825 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D825
17201D850 : TREPANO DE VACUO D850 17202D850 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D850
17201D875 : TREPANO DE VACUO D875 17202D875 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D875
17201D900 : TREPANO DE VACUO D900 17202D900 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D900
17201D950 : TREPANO DE VACUO D950 17202D950 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D950
17202D1000 : TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL D1000
1 por caixa 1 por caixa
Empacotando | Estéril Empacotando | Estéril
Uso Unico Uso Unico
Instrugcdes de 65085 Instrucdes de 65086

utizacdo

utizacdo
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Instrugdes de utilizagao para a camara artificial de uso
unico ONE® #17204 com trépano de uso unico

PT

Indicacao

A camara artificial de uso Unico ONE® #17204 deve ser utilizada em combinagcdo com o trépano de uso Unico (#17201Dxxx ou
#17202Dxxx) para a preparacdo do enxerto do dador durante os procedimentos de transplante de cérnea.

Componentes do dispositivo

A c@mara artificial de uso Unico Moria (#17204) é composta por 3 pecas (Fig. 1 e Fig. 2):

* Base da cadmara artificial com 2 portas de ligagdo com tubo de silicone com uma torneira de passagem unidirecional em cada uma.
Qualquer porta pode ser usada para injetar ou aspirar viscoeldstico, meio de armazenamento da cérnea, solu¢cdo salina equilibrada
ou ar por baixo da cérnea do dador

* Tampa da cdmara para o trépano de uso Unico

* Parafuso branco para selar a tampa da cédmara na camara arfificial.

A versdo mais recente deste documento encontra-se disponivel no site da Internet de Moria (http://www.moria-surgical.com), através
do acesso restrito & seccdo “Documentacdo/Biblioteca”. Registo necessdrio.

Aviso

* Estas instrucdes apenas explicam como usar este dispositivo médico e ndo descrevem as etapas necessdrias para realizar um
enxerto de cdrnea. O procedimento cirirgico permanece da responsabilidade do cirurgido experiente na realizagdo de enxertos
de cémnea.

« Verifique a integridade da bolsa.

* Verifique também a data de validade na embalagem.

* A cdmara arfificial ONE® para trépano de uso Unico estd esterilizada e pronta a ser usada. N&o a utilize caso a bolsa onde estd
embalada estiver danificada.

¢ A concepc¢do deste dispositivo médico ndo permite a sua reutilizacdo. A reutilizacdo deste dispositivo médico afecta os seus
desempenhos clinicos e expde o doente a potenciais efeitos adversos.

¢ Apenas a cdmara #17204 é compativel com os trépanos #17201Dxxx e #17202Dxxx. Ndo utilize a camara #19182.

Instrucées

1/ Preparar a camara artificial:
* Remova todas as pecas esterilizadas da cémara artificial das bolsas. Coloque a base da cédmara sobre a mesa e certifique-se de
que estd estavel.

2/ Ligar o sistema de pressdo a camara artificial:
* Anexar um tubo da cdmara artificial ao sistema de pressdo escolhido (conjunto de infusGo com seringa #19183 ou Conjunto de tubos
com garrafa #19181) enchido com meio de armazenamento (Optisol GS™ ou similar) ou solugdo fisioldgica (BSS ou similar).

3/ Encher a camara artificial:
* Abra as duas torneiras de passagem unidirecionais e encha a cdmara.
* Em seguida, feche as duas torneiras de passagem.

4/ Posicionar o enxerto na camara artificial:

RECOMENDACAOQO: Use enxertos com um aro de didmetro minimo de 16mm e uma cérnea bem centrada.

* Se desejar, aplique viscoeldstico coesivo no endotélio e no topo do pogo da cdmara artificial.

* Abra o sistema de irrigacdo para obter um fluxo continuo sob o enxerto.

* Posicione o enxerto do dador na parte superior do pogo, com o endotélio para baixo. Levante ligeiramente o enxerto com pingas
para remover as possiveis bolhas de ar.

* Centre o enxerto com precisdo sobre o poco.

* Cologue a tampa com cuidado na posi¢do (infroduzindo o pino na ranhura). Confirme que o enxerto estd bem centrado.

* Sele a cdmara colocando o anel de fixacdo branco sobre a tampa e rodando-o no sentido dos ponteiros do relégio para apertar.

5/ Estabelecer pressdo:

* Defina a press@o no sistema (pelo menos 40 mmHg) com a seringa ou elevando a garrafa IV a uma altura de, pelo menos,
55cm/21,65 polegadas (a partir do nivel de BSS na cdmara de gotejamento para a cérnea).

* Feche as torneiras de passagem para manter a pressdo. Verifique a pressdo com um tondémetro.

6/ Posicionar o frépano de uso Unico na cadmara artificial:
Preparar o frépano de uso Unico (consulte as instrugdes de utilizacdo #65085 para o trépano #17201Dxxx ou #65086 para o trépano
#17202Dxxx).
* Pressione o trépano de uso Unico na tampa da cédmara. (Fig. 3)
* Trepanagdo
o Segure o trépano entre o polegar e o dedo indicador na drea de pegar
o Gire lentamente o anel no sentido dos ponteiros do reldgio para fazer com que a ldmina desga, até a profundidade desejada.
Aviso: Os resultados obtidos dependem de diferentes par@metros, tais como pressdo, paquimetria, ceratometria...
* Para garantir um melhor resultado, recomenda-se de virar o trepano na tampa para finalizar o corte. (Fig. 4)

7/ Remogdo do enxerto e ellmmccco dos dispositivos:
Remova o trépano de uso Unico da tampa.

* Abra airigagdo para manter o enxerto no pogo da cadmara artificial e evite o seu colapso durante a desmontagem

* Desaperte o parafuso branco e levante com cuidado a fampa para agarrar o enxerto.

* No final do procedimento cirirgico, deite fora todas as pecas da camara artificial e o trépano num recipiente adequado para
eliminacdo (de acordo com as normas em vigor).
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Forklaring av symboler (Allmén férteckning 6ver symboler som anvénds av Moria)

XXXXXX KATALOGNUMMER
-__II MANGD
g ANVAND SENAST
YYYY/MM/DD
XXXXXX SATSKOD
STERILE E STERILISERAD MED ETYLENOXID

@

ATERANVAND INTE

u XXXXXXX

TILLVERKARE

&I YYYY/MM/DD

TILLVERKNINGSDATUM

A XXXXXX

VARNING: KONSULTERA FOLJEDOKUMENTEN

DE XXXXXX

KONSULTERA BRUKSANVISNINGEN

®

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

St
AN

SKYDDA FRAN SUNLIGHT

HALLA TORRT

)i ¢

KASTA | EN SEPARAT INSAMLINGSBEHALLARE

Re=y

VARNING, ENDAST FOR USA: ENLIGT FEDERAL LAG | USA FAR DENNA ANORDNING ENDAST KOPAS

AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.

Tillbehor

16

Referens: 17201 Dxxx Referens: 17202Dxxx
17202D600 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D600
17202D650 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D650
17202D675 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM Dé75
17201D700 : TREPAN MED VAKUUM D700 17202D700 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D700
17201D725 : TREPAN MED VAKUUM D725 17202D725 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D725
17201D750 : TREPAN MED VAKUUM D750 17202D750 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D750
17201D775 : TREPAN MED VAKUUM D775 17202D775 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D775
17201D800 : TREPAN MED VAKUUM D800 17202D800 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D800
17201D825 : TREPAN MED VAKUUM D825 17202D825 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D825
17201D850 : TREPAN MED VAKUUM D850 17202D850 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D850
17201D875 : TREPAN MED VAKUUM D875 17202D875 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D875
17201D900 : TREPAN MED VAKUUM D900 17202D900 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D900
17201D950 : TREPAN MED VAKUUM D950 17202D950 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D950
17202D1000 : JUSTERBAR TREPAN MED VAKUUM D1000
1 per l&da 1 per l&dda
Férpackning Steril Férpackning Steril
Engdngsbruk Engdngsbruk
Bruksanvisning | 65085 Bruksanvisning | 65086
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'/ Bruksanvisning for ONE® artificiell kammare for
TERERN SV engangsbruk #17204 med trepan for engangsbruk
Indikation

ONE?® artificiell kammare fér engdngsbruk #17204 &r avsedd att anvéndas i kombination med en trepan fér engdngsbruk (#17201Dxxx
eller #17202Dxxx) fér beredning av donatorns transplantat vid hornhinne-transplantationer.

Enhetens komponenter

Morias artificiella kammare fér engdngsbruk (#17204) bestar av 3 delar (Fig. 1 och Fig. 2):

« Basen fill den artificiella kammaren pé vilken ar fast 2 anslutningar med silikonslang, var och en med en enkelriktad avsténgningskran.
B&da anslutningarna kan anvandas for att injicera eller aspirera viskoelastisk 16sning, kornealt lagringsmedium, balanserad saltidsning,
eller luft under donatorns hornhinna

« Eft holje till kammaren fér trepanen fér engdngsbruk

* Vit lasring for att tata den artificiella kammarens hélje.

Den senaste versionen av detta dokument finns tillganglig p& Morias hemsida (http://www.moria-surgical.com) via rubriken med
begransad tillgéng «Dokumentation/Arkivy. Registrering krévs.

Varning

« Dessa anvisningar férklarar bara hur man anvénder denna medicinska apparat och beskriver inte de atgérder som krévs for att
utféra en hornhinnetransplantation. Det kirurgiska ingreppet ansvaras fér av en kirurg med erfarenhet i hornhinnetransplantationer.

« Kontrollera att p&sen &r hel.

* Kontrollera ocks& utgadngsdatumet pd férpackningen.

* ONE® artificiella kammare for trepan fér engéngsbruk ér steril och klar fér anvéndning. Anvand den inte om pdsen den ar
férpackad i ér skadad.

* Designen av denna medicinsktekniska produkt tilldter ej dteranvéndning. O m denna medicinska enhet anvands flera ganger,
foérsémras dess kliniska prestanda och patienten exponeras for biverkningar.

¢ Endast kammaren #17204 &r forenlig med trepanerna #17201Dxxx och #17202Dxxx. Anvand inte kammare #19182.

Anvisningar

1/ Forberedelse av den artificiella kammaren:
* Ta bort alla sterila delar tilhérande den arfificiella kammaren frédn pasarna. Placera basen av kammaren pé bordet och se till att den
ar stabil.

2/ Anslutning av trycksystemet till den artificiella kammaren:
« Fast en slang frédn den artificiella kammaren till det valda trycksystemet (infusions-set med spruta #19183 eller slangsats med flaska
#19181) fyllt med lagringsmedium (Optisol GS™ eller liknande) eller fysiologisk I6sning (balanserad saltldsning eller liknande).

3/ Fylining av den artificiella kammaren:
« Oppna de tvé enkelriktade kranarna och fyll kammaren.
* Sténg sedan de tvd kranara.

4/ Placera transplantatet pa den artificiella kammaren:

REKOMMENDATION: Anvand fransplantat med en kant med en minsta diameter p& 16 mm och en val centrerad hornhinna.

*  Om sé& 6nskas, tillsatt en kohesiv viskoelastisk 16sning p& endotelet och till toppen av brunnen fér den artificiella kammaren.

« Oppna spolsystemet for att erhollo ett kontinuerligt fldde under fransplantatet.

* Placera donatorns transplantat pé& toppen av brunnen, med endotelet neddt. Lyft transplantatet med en pincett fér att aviégsna
eventuella luftbubblor.

« Cenfrera transplantatet mitt p& brunnen.

* Placera forsiktigt hdliet pa plats (medan stiftet sétts i springan). Kontrollera att transplantatet &r vél centrerat.

¢ Tata kammaren genom att placera den vita lasringen éver héliet och vrida medurs fér att dra &t.

5/ Trycksdttning:

* Trycksdtt systemet (minst 40 mm Hg) med sprutan eller genom att héja droppflaskan till en héjd av minst 55cm/21.65 tum (frén nivén
for den balanserade saltlésningen i droppflaskan till hornhinnan).

* Sténg kranama fér att uppratthdlla trycket. Kontrollera trycket med tonometri.

6/ Placering av trepanen fér engangsbruk pé den artificiella kammaren:
« Forbered trepanen fér engéngsbruk (se bruksanvisningen # 65085 for frepanen #17201Dxxx eller #65086 for trepanen #17202Dxxx).
« Tryck trepanen fér engdngsbruk pd kammarens lock. (Fig. 3)
* Trepanering:
o Hall trepanen mellan tummen och pekfingret p& greppytan
o Vrid langsamt kragen medsols fér att sénka ned knivbladet fill énskat djup.
Varning: De erhdlina resultaten &r beroende av olika parametrar som tryck, pachymetry, keratometri ...
« Fér att garantera ett optimalt resultat skall trepinen vridas p& hdliet for att slutféra snittet. (Fig. 4)

7/ Borttagning av transplantatet och kassering av enheterna:
Ta bort trepanen fér engdngsbruk fran holjet.

« Satt igdng spolningen for att hélla kvar transplantatet pé brunnen i den artificiella kammaren och férhindra att det kollapsar under
nedmontering

« Skruva av den vita lasringen och lyft forsiktigt holjet for att ta tag i ransplantatet.

« Effer avslutad operation sldngs alla delar av den artificiella kammaren och trepanen i behdllare fér stickande/skarande avfall.
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Sembollerin agiklamalari (Moria tarafindan kullanilan sembollerin genel listesi)

YOKKX KATALOG NUMARASI
-__II MIKTAR
g SON KULLANIM TARIHI
YYYY/MM/DD
SOOXX PARTI KODU
STERILE ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR
® TEKRAR KULLANMAYIN
u XXXXXXX URETIC!
] IMALAT TARIHI
YYYY/MM/DD

A XXXXXX

DIKKAT: BIRLIKTE VERILEN BELGELERE DANISIN

DE] XXXXXX

KULLANIM TALIMATLARINA BAKIN

®

AMBALAJ HASARLI ISE TEKRAR KULLANMAYIN

St
AN

GUNES ISIGINDAN KORUYUN

KURU TUTUN

A

AYRI BIR GOP KUTUSUNAATIN

Re=y

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

Aksesuarlar

18

Referans: 17201Dxxx Referans: 17202Dxxx
17202D600 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D600
17202D650 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D650
17202D675 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D675
17201D700 : VAKUMLU TREPAN D700 17202D700 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D700
17201D725 : VAKUMLU TREPAN D725 17202D725 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D725
17201D750 : VAKUMLU TREPAN D750 17202D750 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D750
17201D775 : VAKUMLU TREPAN D775 17202D775 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D775
17201D800 : VAKUMLU TREPAN D800 17202D800 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D800
17201D825 : VAKUMLU TREPAN D825 17202D825 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D825
17201D850 : VAKUMLU TREPAN D850 17202D850 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D850
17201D875 : VAKUMLU TREPAN D875 17202D875 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D875
17201D900 : VAKUMLU TREPAN D900 17202D900 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D900
17201D950 : VAKUMLU TREPAN D950 17202D950 : AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D950
17202D1000 : | AYARLANABILIR VAKUMLU TREPAN D1000
Kutu basgina 1 Kutu basina 1
Paketleme Sonugsuz Paketleme Sonugsuz
Tek kullanimlik Tek kullanimhk
Yoénerge 65085 Yoénerge 65086
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#65092

ONE® tek kullanimlik yapay 6n kamara #17204 ve tek
kullanimlik trepan i¢in kullanim yonergeleri

Moria

Leading Innovations 2
in Ophthalmology

Endikasyon

ONE® tek kullanimlik yapay 6n kamara #17204 ve tek kullanimlik trepan (#17201Dxxx veya #17202Dxxx) kornea nakli ameliyatlari sirasinda, dondr
greftin hazirh@ icin birlikte kullanilir.

Cihaz bilesenleri

Moria tek kullanimlik yapay 6n kamara (#17204) 3 pargadan olusmaktadir (Sek.1 ve Sek.2):

« Tek kullanimlik yapay 6n kamara altinda, her birinde tek yénli vana bulunduran silikon tiipli iki giris bulunmaktadir. Her iki giris de viskoelastik,
BSS enjekte etmek ve gekmek igin ya da dondér korneaya hava saglamak igin kullanilir.

«  On kamara, tek kullanimlik trepani sabitlemeyi saglayacak sekildedir.

«  On kamaray!, yapay 6n kamara sistemine sabitlemek igin beyaz vida kullanilir.

Bu belgenin en son siiriimii Moria web sitesinde (http://www.moria-surgical.com) sinirli erigsim basligi “Dokiimantasyon/Kitaplik” altinda bulunmaktadir.
Sisteme giris icin kayit gereklidir.

Uyari

+ Bu yobnergeler sadece bu medikal cihazin nasil kullanilacagini agiklamaktadir, kornea nakli yapmak igin gerekli adimlari agiklamamaktadir.
Tibbi prosediir, kornea naklini gergeklestirmede uzman hekimin sorumlulugundadir.

« Posetin diizglin oldugunu kontrol edin.

« Ayrica ambalaj tizerindeki son kullanma tarihini kontrol edin.

« Tek kullanimlik trepan igin ONE® tek kullanimlik yapay 6n kamara steril ve kullanima hazirdir. EGer ambalaj yapilan torba hasar gérmiis ise
kullanmayin.

« Bu medikal cihazin dizayni ikinci kez kullaniimasina olanak saglamaz. Bu medikal cihazin yeniden kullanilmasi, klinik performansini etkiler ve
hastay advers olaylara maruz birakir.

*  #17204 kodlu tek kullanimlik yapay 6n kamara, sadece #17201Dxxx ve #17202Dxxx kodlu trepanlar ile uyumludur. #19182 kod numaral yapay
6n kamara, bu trepanlar igin uygun degildir.

Kullanim

1/ Tek Kullanimlik Yapay On Kamaranin hazirlanmasi:
«  Yapay On Kamaranin tiim steril pargalarini torbadan ¢ikarin. Kamaranin alt kismini masaya yerlestirin ve sabit durdugundan emin olun.

2/ Tek Kullanimlik Yapay On Kamaraya basing sisteminin baglanmasi:
« Yapay 6n kamaranin tiip sisteminin bir girisini sectiginiz basing sistemine (#19183 siringali inflizyon seti #19181 siseli hortum seti) baglayin.
(Optisol GS™ veya benzeri) veya fizyolojik ¢ozelti (BSS veya benzeri) ile doldurun.

3/ Yapay On Kamaranin doldurulmasi:
« Iki adet tek yonli vanayi agin ve kamarayi doldurun.
* Ardindan, iki adet vanayi kapatin.

4/ Yapay On Kamara iizerinde Donér Dokunun konumlandiriimasi:

ONERI: Minimum ¢api 16 mm olan ve iyi ortalanmis korneaya sahip donér organlar kullanin.

« Eger istenirse, endotelyuma ve yapay 6n kamaranin gukur kisminin Ustline yapiskan viskoelastik uygulayin.

« Dondr doku altinda stirekli bir akis elde etmek igin sulama sistemini agin.

« Endotelyum asagiya bakacak sekilde gukurcugun Ust kismina donér organini yerlestirin. Hava kabarciklarini gikarmaniz gerekir ise, penseyle
organi hafifge kaldiriniz.

*  Cukurcuk tzerindeki organi dikkatli bir sekilde ortalayin.

« Kapag: yerine dikkatli bir sekilde yerlestirin (yuvaya pimi yerlestirerek). Organin iyice ortalandigini kontrol edin.

« Kapak lizerine beyaz kilitteme halkasini yerlestirin ve sikmak igin saat yoniinde déndirerek hazneyi yerine oturtun.

5/ Basing uygulama:

+ Sisteme siringa ile (en az 40 mmHg) veya BSS sisesini en az 55cm/21,65 ing yiksekligine kaldirarak (sistemdeki BSS diizeyinden korneaya olan
mesafe) basing uygulayin.

« Basinci korumak igin vanayi kapatin. Tonometre ile basinci kontrol edin.

6/ Yapay 6n Kamara ilizerinde tek kullanimlik trepanin konumlandiriimasi:
« Tek kullanimlik trepani hazirlayin (#17201Dxxx trepan igin litfen #65085 kullanim talimatina; #17202Dxxx trepan igin #65086 kullanim talimatina
bakin).
« Tek kullanimlik trepani 6n kamaraya bastirin. (Sek.3)
« Trepanin kullaniimasi:
o Trepani bas ve isaret parmaklarin arasinda tutun.
o Bigagin istenilen derinlige inmesini saglamak icin halkay! yavasc¢a saat yoniine dogru déndriin.
Uyari: Elde edilen sonug basing, pakimetri, keratometri gibi farkli parametrelere baghdir.
« Eniyi sonucu almak i¢in kesi sonlandiginda trepan kaldiriimalidir. (Sek.4)

7/ Organin gikarilmasi ve cihazin atilmasi:

« Tek kullanimlik trepani 6n kamaradan gikarin.

«  Yapay On Kamaranin gukur kisminda nakil yapilan organi korumak igin sulamayi agin ve sékme sirasinda diismesini énleyin

« Beyaz vidayi gevsetin ve nakledilen organi kavramak igin kapagd dikkatli bir sekilde kaldirin.

« Cerrahi igslemin sonunda, yapay 6n kamaranin tim parcalarini ve trepani atmak igin uygun bir kaba yerlestirin (yUrurlikteki yonetmeliklere gore).
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Objasnienia symboli (Ogoélne lista symboli wykorzystywane przez Moria)

XXXXXX

NUMER KATALOGOWY

=
g DATA WAZNOSCI
YYYY/MM/DD
SOOKKX KOD SERIl
STERILE STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU
@ PRODUKT DO JEDNORAZOWEGO ZASTOSOWANIA
u XXXXXXX PRODUCENT
ﬁl DATA PRODUKCJI
YYYY/MM/DD

>

XXXXXX

UWAGA: ZAPOZNAC SIE Z DOLACZONA DOKUMENTACJA

XXXXXX

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA.

Gl

NIE UZYWAC W PRZYPADKU STWIERDZENIA USZKODZENIA OPAKOWANIA

P

Z-IY CHRONIC PRZED SWIATLEM SLONECZNYM
Tx CHRONIC PRZED WILGOCIA
E\/ WYRZUCIC DO ODDZIELNEGO POJEMNIKA

Re=

UWAGA DOTYCZACA TYLKO USA : USA USTAWY FEDERALNE OGRANICZA TO URZADZENIE DO
SPRZEDAZY PRZEZ LUB NA ZLECENIE LEKARZA

Akcesoria

20

Referencja: 17201Dxxx

Referencja: 17202Dxxx

17202D600 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D600
17202D650 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D650
17202D675 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D675
17201D700 : TREPAN PROZNIOWY D700 17202D700 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D700
17201D725 : TREPAN PROZNIOWY D725 17202D725 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D725
17201D750 : TREPAN PROZNIOWY D750 17202D750 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D750
17201D775 : TREPAN PROZNIOWY D775 17202D775 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D775
17201D800 : TREPAN PROZNIOWY D800 17202D800 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D800
17201D825 : TREPAN PROZNIOWY D825 17202D825 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D825
17201D850 : TREPAN PROZNIOWY D850 17202D850 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D850
17201D875 : TREPAN PROZNIOWY D875 17202D875 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D875
17201D900 : TREPAN PROZNIOWY D900 17202D900 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D900
17201D950 : TREPAN PROZNIOWY D950 17202D950 : REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D950
17202D1000 : | REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY D1000
1 w opakowaniu 1 w opakowaniu
Opakowania Sterylny Opakowania Sterylny
Jednorazowego uzytku Jednorazowego uzytku
In.strukqa ) 65085 In_strukc;a ) 65086
uzytkowania uzytkowania
MORIA #65092-E-05.2023
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Instrukcja uzytkowania sztucznej komory jednorazowego
uzytku ONE® nr 17204 z trepanem jednorazowego uzytku

Wskazanie

Sztuczna komora jednorazowego uzytku ONE® nr 17204 przeznaczona jest do stosowania w potgczeniu z trepanem jednorazowego
uzytku (nr 17201Dxxx lub nr 17202Dxxx) do przygotowywania przeszczepu od dawcy podczas zabiegéw przeszczepu rogowki.

Elementy urzadzenia

Sztuczna komora jednorazowego uzytku Moria (nr 17204) sktada si¢ z trzech elementéw (rys. 1 irys. 2):

e Podstawy sztucznej komory wyposazonej w 2 porty z przewodami silikonowymi, z ktérych kazdy zaopatrzony jest w zawor
jednodrozny. Kazdy z portdw moze by¢ uzyty do wstrzykiwania lub aspiracji wiskoelastyku, roztworu do przechowywania rogéwki,
zobojetnionego roztworu soli (BSS) lub powietrza pod rogéwke dawcy

e Pokrywy komory do trepana jednorazowego uzytku

e Biatej nakretki do uszczelniania pokrywy na sztucznej komorze

Najnowsza wersja niniejszego dokumentu dostepna jest na stronie internetowej firmy Moria (http://www.moria-surgical.com) poprzez
zaktadke z ograniczonym dostepem «Documentation/Library». Wymagana jest rejestracja.

Ostrzezenie

Instrukcja ta wyjaénia jedynie sposéb uzytkowania niniejszego urzadzenia medycznego, nie opisuje etapéw koniecznych do
wykonania przeszczepu rogéwki. Odpowiedzialno$¢ za wykonanie procedury chirurgicznej spoczywa na chirurgu posiadajacym
doswiadczenie w wykonywaniu przeszczepéw rogéwki.

e Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest naruszone.

Sprawdzi¢ termin waznosci umieszczony na opakowaniu.

Sztuczna komora ONE® do trepana jednorazowego uzytku jest jatowa i gotowa do uzycia. Nie uzywac w przypadku, gdy woreczek,
w ktory jest zapakowana, jest uszkodzony.

Konstrukcja tego wyrobu medycznego nie pozwala na jego ponowne uzycie. Ponowne uzycie zmienia wiasnosci wyrobu
wystawiajac pacjenta na ryzyko dziatan niepozadanych.

e Z trepanami nr 17201Dxxx oraz 17202Dxxx wspoétpracuje wytgcznie komora nr 17204. Nie nalezy uzywac¢ komory nr 19182.

Wskazowki

1/ Przygotowanie sztucznej komory:

o Wyja¢ z woreczkéw wszystkie jatowe elementy sztucznej komory. Umiesci¢ podstawe komory na stole i upewnic sie, ze jest stabilna.

2/ Podtaczanie systemu cisnieniowego do sztucznej komory:

® Podtgczyc¢ jeden przewdd sztucznej komory do wybranego systemu ci$nieniowego (zestawu do kroplowki ze strzykawka nr 19183 lub
zestawu przewodoéw z butelkg nr 19181) wypetnionego roztworem do przechowywania (Optisol GS™ lub zblizonym) albo roztworem
fizjologicznym (BSS lub zblizonym).

3/ Napetnianie sztucznej komory:

e Otworzy¢ jeden z zawordéw jednodroznych i napetni¢ komore.

e Nastepnie zamknac obydwa zawory.

4/ Umi pr w sztucznej komorze:

ZALECENIA: Nalezy uzywac przeszczep6w z rabkiem o $rednicy co najmniej 16 mm i dobrze wysrodkowang rogéwka.

e W razie potrzeby nalezy natozy¢ kohezyjny wiskoelastyk na $rédbtonek oraz na wierzch zagtebienia sztucznej komory.

e Otworzy¢ system irygacji w celu uzyskania statego przeptywu pod przeszczepem.

e Umiedci¢ na wierzchu zagtebienia przeszczep od dawcy skierowany $rodbtonkiem ku dotowi. Unieé¢ lekko przeszczep za pomocg
kleszczykow, aby usunaé ewentualne pecherzyki powietrza.

e Wysrodkowac doktadnie przeszczep w zagtebieniu.

e Ostroznie natozy¢ pokrywe na miejsce (wprowadzajac bolec do wcigcia). Sprawdzié, czy przeszczep jest dobrze wysrodkowany.

e Uszczelni¢ komore naktadajgc biaty pierscien blokujacy na pokrywe i obracajac go w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

5/ Ustanawianie cisnienia:

e Ustawic ci$nienie w systemie (co najmniej 40 mmHg) za pomoca strzykawki lub podnoszac butelke z zestawem do infuzji na wysokos¢
co najmniej 55cm/21,65 cali (od poziomu BSS w komorze kroplowej do rogéwki).

e Zamkng¢ zawory, aby utrzymac ci$nienie. Skontrolowac ci$nienie za pomoca tonometru.

6/ Umieszczanie trepanu jednorazowego uzytku na sztucznej komorze:

e Przygotowac trepan jednorazowego uzytku (patrz instrukcja uzytkowania nr 65085 dla trepana nr#17201Dxxx lub nr 65086 dla
trepana nr17202Dxxx).

e Wcisnac trepan jednorazowego uzytku na pokrywe komory. (rys. 3)

e Trepanowanie:
o Trzymac trepan kciukiem i palcem wskazujacym za cze$¢ przeznaczong do chwycenia.
o Powoli obraca¢ kotnierz w w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do momentu osrqgnlema Zadanej gtebokosci.

OstrzezZenie: Uzyskane wyniki zalezg od réZny ow, jak np.

e Konstrukcja tego wyrobu medycznego nie pozwala na jego ponowne uzyme Ponowne uzycie zmienia wtasno$éci wyrobu wystawiajac
pacjenta na ryzyko dziatan niepozadanych. (rys. 4)

7/ Wyjmowanie przeszczepu i utylizacja urzadzen:

® Wyjac trepan jednorazowego uzytku z pokrywy.

e Otworzy¢ irygacje, aby utrzymac przeszczep w zagtebieniu sztucznej komory i zapobiec jego zapadnieciu sie podczas demontazu.

e Odkreci¢ biatg nakretke i ostroznie unie$¢ pokrywe, aby uchwyci¢ przeszczep.

e Po zakonczeniu procedury chirurgicznej wszystkie elementy sztucznej komory oraz trepan nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego
pojemnika w celu ich utylizacji (zgodnie z obowigzujacymi przepisami).
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PacwudpoBka cumonoB O6LWMiA CNMCOK CUMBONOB, Ucnonb3yembii Moria

XXXXXX HOMEP MO KATAMOMY
-__II KOMUYECTBO
g MCMONL30BATb 10
YYYY/MM/DD
XXXXXX HOMEP MAPTUM
STERILE CTEPWNM3OBAHO OKCWOM STUNEHA

SAMPELLAETCA NOBTOPHOE NCMNOJIb3OBAHME

u XXXXXXX
&I YYYY/MM/DD

XXXXXX

NPON3BOANTEND

[ATA U3FOTOBJEHUA

>

BHVMAHME! O3HAKOMBTECH C COMPOBOXAAIOLEN AOKYMEHTALMEN

O3HAKOMBTECH C MHCTPYKUMAMU MO NPUMEHEHUIO

SAMPELWAETCA NCMNOJNb30BATb, ECIN YIAKOBKA MOBPEXOEHA

DE] XXXXXX

? LEPXATb CYXUM
Sl
N BALMTUTL OT CONHEYHOTO CBETA

BbIBPOCUTL B OTAENbHbIV MYCOPHbIN KOHTEMHEP

MNPEOOCTEPEXEHME TONBbKO ANA CWA: B COOTBETCTBUM C ®EAEPANbHLIMWA 3AKOHAMU CLUIA
NPOLAXA 3TOIo U3AENNA OCYLIECTBNAETCA TONbKO BPAHOM UK MO NPEAMUCAHUIO BPAYA

Re=y

[ononHutensHoe o6opyaoBaHue

Kon: 17201Dxxx Kop: 17202Dxxx
17202D600 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D600
17202D650 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D650
17202D675 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D675
17201D700 : BAKYYMHbIV TPEMAH D700 17202D700 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D700
17201D725 : BAKYYMHbIV TPEMAH D725 17202D725 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D725
17201D750 : BAKYYMHbIV TPEMAH D750 17202D750 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D750
17201D775 : BAKYYMHbIV TPEMAH D775 17202D775 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D775
17201D800 : BAKYYMHbIV TPEMAH D800 17202D800 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIZ TPEMNAH D800
17201D825 : BAKYYMHbIV TPEMAH D825 17202D825 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D825
17201D850 : BAKYYMHbIV TPEMAH D850 17202D850 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIA TPEMNAH D850
17201D875 : BAKYYMHbIV TPEMAH D875 17202D875 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D875
17201D900 : BAKYYMHbIV TPEMAH D900 17202D900 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D900
17201D950 : BAKYYMHbIV TPEMAH D950 17202D950 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIV TPEMNAH D950
17202D1000 : ALANTUPYEMbIN BAKYYMHbIA TPEMAH D1000
1 B KOpoGke 1 B KOpobKe
KoHauumnonnpoBarue | BecnnopgHbii KonaumumonuposaHve | BecnnogHbin
OpHopa3zoBbIi OpHopa3soBblit
WHcTpykums no 65085 WHcTpykuma no 65086
MCMOIb30BaHMI0 MCMONb30BaHNI0

22 MORIA
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Moria

Leading Innovations
in Ophthalmology

#65092

UHCTpYKLMA No MCnonb30BaHUIO 04HOPa30BOM
RU wuckyccTBeHHOW kamepbl ONE® Ne 17204 npu pa6ote ¢
OOHOPa30BbIM TPenaHoM.

n peAoHasHa4vyeHune

OpHopasoBas uckyccTBeHHasi kamepa ONE® Ne17204 npegHasHaveHa ANsi UCMONMb30BaHWS BMECTe C OAHOpasoBbiM TpemaHom (Ne17201Dxxx wnw
Ne17202Dxxx) Ans NOAroTOBKW OHOPCKOro MaTepuana npu TpaHcnnaHTauum poroBuLlbl rnasa.

AnemMeHTbI YCTPOWCTBa

OnHopaeoBaﬂ nckyccTBeHHas kamepa dupmbl Moria (Ne17204) Bkniovaet 3 anemenTa (puc. 1 v puc. 2):
OcHoBaHue VICKyCCTEeHHOVI Kamepbl C AByMSA noptaMn U CUITMKOHOBbIMW prsKaMM C OAHOCTOPOHHUM KpaHOM Ha Ka)KJ:lOVI TNioGon n3 nopToB MOXeT
nCcnonb3oBaTbCA ANA BBEAEHUA U acnupauymMn BUCKOINacTuka, cpeabl Ans XpaHeHns porosuubl, cﬁanchmpoaaHHcro COneBoro pacTsopa wunu sosayxa
oA JOHOPCKYO POroBuLLY.

. Konnayok Kamepebl, MCI'IOJ'Ib3y8MOl7I C O4HOpa3oBbIM TpenaHoMm

. Benbiii BVHT, 3aTArMBaloLLMIA KONMa4yok MCKyCCTBeHHOFI Kamepbl.

MocnenHsis Bepcusi aTOro AOKyMEHTa AOCTyMHa Ha caite ¢upmbl Moria no agpecy (http://www.moria-surgical.com) 4Yepe3 orpaHW4eHHblii JocTyn -
«[okymeHTaums/bubnuoteka» (“Documentation/Library”). TpebyeTtcs pernctpauus.

BHumaHue!

* [laHHasa MHCTPYKLMS BCEro NLb 06bSACHSIET Kak Nomnb30BaThCs AaHHBIM MeaULMHCKUM o6opyaoBaHvem. B Hell HeT nHdopmauum 06 atanax onepauun
no nepecaake poroeuLibl. OTBETCTBEHHOCTb 3a NPOBEJEHME XMPYPTUYECKON OMepaLn NeXUT, Kak 1 BCEraa, Ha Xpypre, MEloLLEM ONbIT B Nepecaike
POroBuLIbI.

+ [poBepbTe LENOCTHOCTL MakeTa.

+ [poBepbTe Takke CPOK FOAHOCTY, YKa3aHHbI Ha YNaKoBKe.

*  WckyccreeHHas kamepa ONE® nsi ojHOpa3oBoro TpenaHa CTepurbHa 1 rotoea kK UCronb3oBaHuio. He vcrnonbayiite o6opynoBaHie, ecriv naker, B
KOTOPOM OHO XPaHWIOCh, MOBPEXAEH.

+  [ln3ailH 3TOro MeANLIMHCKOrO YCTPOCTBA HE NO3BOMSIET €r0 NOBTOPHOTO MCMONb30BaHMS. MOBTOPHOE MCMOMb30BaHWe OTPULIATENBHO CKasbiBAETCA Ha
€ro KIMHNYECKUX nokasaTensix v nauueHTe.

« Tonbko kamepa Ne 7204 siBnsieTcs coBmecTMon ¢ TpenaHamu Ne17201Dxxx 1 Ne17202Dxxx. 3anpeliaeTcs ucnonb3osatb kamepy Ne19182.

MoatanHasa u HCTpyKUuA

1/ MoAroToBKa UCKYCCTBEHHOW Kamephbl:

+ [locTtaHbTe BCE CTEPUIIbHbIE ANIEMEHThI UCKYCCTBEHHON kamepbl U3 nakeToB. MoMecTUTe OCHOBaHWE KaMmepbl Ha CTon 1 yGeanTech B €e YCTONYMBOCTH.

2/ CoepviHeHMe CUCTEMbI NogaYuun c y BEHHOW 7

« CoeguHuTe ogHy Tpy6BKy MCKYCCTBEHHON Kamepbl C BbIGpaHHOW CUCTEMOW Nnofayuu AaBnennst (MHY3noHHbI Habop co wnpuuem Ne 19183 unu HaGop
TpyGok ¢ cocynom Ne19181), 3anonHeHHoi cpenoit Ans xpaHenwst porosuubl (Optisol GS™ unu ananor) unu dusnonornyeckum pactsopom (BSS wunm
aHanor).

3/ H MCKYCCT! 7
+  OTkpoiiTe 06a OJHOCTOPOHHNX KpaHa 1 HaMoMHUTE Kamepy.
+ 3atem 3akpoiiTe oba kpaHa.

4/ PasmelleHne umMnnaHTaTa Ha MCKYCCTBEHHOMN Kamepe:

PEKOMEHOALIM MO NCMONb3OBAHUIO. Vcnonb3yiiTe UMNNaHTatel ¢ AMaMeTpoM nockyTa MUHUMYM 16 MM 1 poroBuueil, pacronaratoLeincs cTporo
no LEeHTpy.

« Tpu xenaHwn HaHecuTe Ha AHAOTENWIA W Ha BEPXHIOK YacTb YrnybrieHns B NoacTaBke AN [AOHOPCKOW TKaHW MCKYCCTBEHHOW Kamepbl KOre3vBHbIN
BUCKO3NACTMK.

+  OTKpoIiTe MPPUraLIMOHHYI0 CUCTEMY Anst 0BecneyeHnst NOCTOSHHOTO NoToKa, MAYLIEro Mo UMMNaHTar.

+ lMomecTuTe AOHOPCKMIA MaTepuan B BEpXHeil 4acTu yriy6rneHus B NoaCTaBKe ANs [IOHOPCKOM TKaHW 3HAOTeNMeM BHU3. Crierka NpunoaHMMNTE UMNNaHTaT
WmMnuamm Anst yaaneHus ny3bipbkoB BO3/yXa, KOTOpble MO Tam 06pa3oBaThCs.

+ lomecTuTe NMMNaHTaT TOYHO NO LEHTPY YryGneHns B nofcTaBke NS [JOHOPCKOM TKaHM.

+  AKKypaTHO MOMECTUTE Ha MECTO KONNa4oK (BCTaBMB (hUKCaTop B Lierb). Y6eanuTech B TOM, YTO MMMMAHTaT XOPOLLO OTLIEHTPUPOBAH.

+  BarepmeTnsupyiite kamepy, noMecTus Genoe uKkcupytoLLee KorbLo NOBEPX KOMNayka 1 3aTsiHyB €ro, NOBOpaUMBasi No YacoBOM CTPESIKe.

5/ Mopava paBneHus

* YcTaHoBuTE B cucTeme AaBneHune (MMHUMym 40 MM PT. CT.) € NOMOLLbIO Wnpuua unu noaxse IV cocya Ha BbicoTy oT 55 cm/21,65 AtoiiMoB (OT ypoBHS
cbanaHCMpOBaHHOTO CONEBOro PacTBOpa B KarnebHNULE 40 POTOBULIbI).

+ [ns nopaepxaHwsi AaBneHnst 3akpoTe kpaHbl. MpoBepsTe JaBMeHre C MOMOLLbIO TOHOMETPa.

6/ Pa3meleHne ofHOPa30BOro TpenaHa Ha MCKYCCTBEHHOMN Kamepe:
« [purotoBbTe OAHOPA30BLIN TpenaH (Moxarnyincra, 03HaKOMLTECH C MHCTPYKLMSIMK NO ero ucnonb3oBaHuio Ne 65085 ana tpenana Ne17201Dxxx unu Ne
65086 ansa TpenaHa Ne17202Dxxx).
«  TpwxmMnTe 0AHOPa30BbIN TPENaH K KOnnayky NCKyCCTBeHHOM kamepsl. (Puc. 3)
* BbikpanBaHue:
o [lepxuTe TpenaH GOMbLINM 1 yKa3aTerbHbIM NanbLami 3a 3alunsiBaiolime uKkcaTopsl.
o MeaneHHo NoBepHUTE KOMbLEBOM XOMYTUK NO YaCOBOW CTPENKe /NS ONyCKaHWs Ne3Bus Ha | HYKHYlo rny6uHy.
P

P ! Mony e om J) makux Kak 0 pusi...
+  [Ins AOCTWXEHWs ONTUMANbHOTO pesynbTaTa TpenaH JOomkeH GbiTe noaepHyT Ha OCHOBaHUM ANsi 3aBepLueHns pesa. (Puc. 4)
71 umn TaTa U CHATUE TYpbl

+  CHMMWTE 0IHOPa30BbIi TPenaH C Konnayka.

+ [ns noadepxaHus UMNnaHTara B yrnyGrneHun B NOACTaBKe ANsi JOHOPCKOWM TKAHU MCKYCCTBEHHOW KaMmepbl U Ansi €ro COXpaHeHusi npu pasbopke
0GOpyAOBaHMS BKIOYUTE UPPUraLMIO.

+  [nsi B3STUS UMNNAHTaTa OTBUHTUTE BEMOE KOMbLIO U OCTOPOXHO MOAHUMUTE KOMMaudok.

Mo 3aBepLUEHUN XMPYPIUHECKOIN ONepaLMi BbIGPOCKTE BCE AMIEMEHThI UCKYCCTBEHHOM Kamepbl U TpenaH B COOTBETCTBYIOLLMI KOHTEMHED A1 OTXOA0B
(cornacHo AeiicTaytoLLEN pernaMmeHTaLum).
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Fig.1

Fig.2

Fig.3

Fig.4

To obtain more information ' - ' ' '

MORIA SA MORIA Inc MORIA JAPAN KK

27, rue du Pied de Fourche 1050 Cross Keys Drive Inami Bldg. 6F

03160 Bourbon I'Archambault Doylestown, PA 18902 3-24-2 Hongo Bunkyo-ku

FRANCE USA Tokyo 113-0033

Phone: +33 (0) 4 70 67 09 04 Phone: (800) 441 1314 JAPAN

Fax: +33 (0) 4 70 67 06 61 Fax: + 1 (215) 230 7670 Phone: + 81 3 5842 6761

www.moria-surgical.com www.moria-surgical.com Fax: + 81 3 5842 6762
u c € www.moriajapan.com
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Arfificial chamber base

Base de la chambre artificielle
Base de la cadmara artificial

Base della camera artificiale
Base da cémara artificial

Basis der kUnstlichen Kammer
Basis artificiéle kame

Podstawa sztucznej komory

Bas fill den artificiella kammaren
Yapay On Kamara althid
OcHoBaHWe UCKYCCTBEHHOI KaMepbl
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Chamber cover
Cloche

Cubierta de la cdmara
Copertura della camera artificiale
Tampa da cémara
Kammerkappe
Kamerdeksel

Pokrywa komory
Kammarens hélie
Odacik kapagi
Konna4ok kamepb!
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White screw
Ecrou blanc
Tornillo blanco
Ghiera bianca
Parafuso branco
WeiBe Schraube
Witte schroef
Biata nakretka
Vit 1&sring

Beyaz vida
Benbin BUHT

Moria Shanghai Office
RM4, 10 FL, Kai Li Building
N°432 Huai Hai West Road

200052 Shanghai

CHINA

Phone: +86 21 5258 5068
Fax: +86 21 5258 5067

www.moria-surgical.com.cn

Moria
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