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r O gy Addendum for user manual #65009
., & Instruction for use #65090

Moria informs the availability of the One Use-Plus (OUP) handpiece for artificial chamber (#19175) used with One
Use Large-Cut heads (OU LC) (#19184/xxx) for single use or reusable artificial chamber.

1- Indications

OU LC heads for artificial chamber (#19184/xxx) guided for:
* RU (reusable) artificial chamber by the OUP guide ring for ALTK (#19173) mounted on ALTK arfificial chamber
(#19161) equipped with its universal cover (#19162)
e SU (single-use) artificial chamber by the OUP LC single-use guide ring (#19187) mounted on single-use
artificial chamber (#19182)
enable to create, with an automated motion, a complete lamellar resection (without hinge) for donor graft
preparation during keratoplasty surgery.

2- Reference & Designation

* Reference: #19175
» Designation: OUP handpiece for artificial chamber

3- Instructions for use

1/ Prepare Evolution 3E control unit (see instruction for use #65090 included in box of OU LC heads, and user
manual Evolution 3E #65060/INTL):
¢ perform vacuum test on Evolution 3E control unit
¢ select OUP mode and speed 2
* connect OUP handpiece to Evolution 3E control unit (Fig. 1)

2/ See instruction for use #65090 for preparation of artificial chamber, setting of the graft and preparation
of the head.

3/ OUP handpiece setting:
* screw the head onto the handpiece (Fig. 2)
* inspect the blade under microscope and start the motor to check proper blade oscillation
* set OUP handpiece on OUP guide ring #19173 or #19187 depending on artificial chamber used (Fig. 3)

4/ See instruction for use #65090 for cutting of the graftf and end of procedure.

4- Maintenance

For the maintenance of the OUP handpiece for artificial chamber (#19175), please refer to user manuals #65039
or #65040 (§9.3).
As for the cleaning-disinfection-sterilization-storage of OUP handpiece: see chart on following page.



the motor can result in oxidation.

Do noft store products that are not
completely dry; doing so may create
rust and result in iregular corneal
resection.

When not in use, the OUP system should
be kept in its storage box (#22519174) in
a dry atmosphere.

Related
Steps | What to do A IMPORTANT WARNINGS picture
1 Cleaning ¢ The handpiece must be carefully Fig.4
« To clean the screw core of the motor cleaned after each surgical procedure.
and metallic parts, use the disposable * Do noft use abrasives or scrapers to
brush (#19149) moistened with cleaning clean any elements of the system. Doing
solutions. so may result in reduced precision, burrs
+ Dip the blade oscillation shaft of the and/oriregular fissue resection.
motor in a sterile distiled water bath and | ¢ Do not immerse the motor in the sterile
run the motor back and forth 10 fimes. distilled water bath.
¢ Remove the motor from the cup, unplug | * To prevent damaging the connectors
it from the console, and wipe the and to ensure proper functioning of the
oscillation shaft of the motor with a lint- motor, never pull on the cables and
free cloth. never hold the motor by its cable.
e Cable can be cleant with a lint-free
cloth moistened with cleaning solutions.
e Air-dry the shaft of the motor with
clean, filtered compressed air (medical
compressed qir).
2 Disinfecting & Drying * Itisimperative to verify that the devices
+ Wipe each part of the motor with a are pgrfecﬂy clean .ond free of any
lint-free cloth moistened with disinfecting organic or other residues.
solutions.
* Use appropriate disinfecting solutions
(spray or wipe clean disinfectant)
according to the manufacturers’
instructions.
e Dry carefully with disposable instrument
cleaner (lint-free) then with clean, filtered,
compressed air.
3 Sterilization (optional) ¢ Do not sterilize the motor with ethylene
» The OUP handpiece for artificial oxide (EtO).
chamber is compatible with low * Do not autoclave the motor.
temperature sterilization using hydrogen
peroxide ("plasma sterilization”). Refer
to the instructions for use provided by
manufacturers of plasma sterilization.
4 Storage ¢ Failure to completely dry the inside of
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Moria vous informe de la disponibilité du moteur One Use-Plus (OUP) pour chambre arfificielle (#19175) qui
s'utilise avec les tétes One Use Large Cut (OU LC) (#19184/xxx) sur la chambre artificielle Usage Unique (UU) ou
Réutilisable (RU).

1- Indications

Les tétes OU LC pour chambre artificielle (#19184/xxx) guidées :
¢ Chambre artificielle RU : par I'anneau guide OUP pour ALTK (#19173) monté sur la chambre artificielle ALTK
(#19161) équipée de sa cloche universelle (#19162)
¢ Chambre artificielle UU : par I'anneau guide UU OUP LC (#19187) monté sur la chambre artificielle UU
(#19182)
permettent de réaliser, en avance automatique, une résection lamellaire cornéenne compléte (sans charniére)
pour la préparation du greffon donneur lors des chirurgies de greffe de cornée.

2- Référence & Désignation

» Référence : #19175
 Désignation : Piece & main OUP pour chambre artificielle

3- Instructions d’utilisation

1/ Préparer la console Evolution 3E (voir notice #65090 fournie avec les tétes 19184/xxx, et manuel utilisateur
Evolution 3E #65060/INTL) :
¢ procéder au test de vide de la console Evolution 3E
¢ sélectionner le mode OUP de la console et la vitesse "speed 2"
¢ connecter la piece & main OUP & la console (Fig. 1).
2/ Se référer & la notice #65090 pour la préparation de la chambre, la mise en place du greffon et la préparation
de la téte.
3/ Préparation de la piece & main OUP :
« visser la téte OU LC sur la piéce a main OUP (Fig. 2)
« inspecter la lame sous microscope et activer la piece & main OUP pour vérifier I'oscillation de la lame
e assembler la piéce & main surlI'anneau guide #19173 ou #19187 selon la chambre artificielle utilisée (Fig. 3)
4/ Se référer a la notice #65090 pour la découpe du greffon et la fin de la procédure.

4- Maintenance

Concernant la maintenance de la piece a main OUP pour chambre artificielle (#19175) : se référer aux manuels
utilisateurs #65039 ou #65040 (§9.3).

Pour le protocole de nettoyage-désinfection-stérilisation-stockage de la piece & main OUP : consulter le tableau
ci-apres.



Etapes | Que faire A AVERTISSEMENTS Figure
1 Nettoyage e La pieéce a main doit étre Fig.4
R < soigneusement nettoyée aprés chaque
PQU( nettoyer le T'rou ﬁI?Te _du moTe:gr procédure chirurgicale.
ainsi que les parties métalliques, utiliser la . } o X
brosse jetable (#19149) humidifiée avec | * Ne pas utiliser d'abrasifs ni de grattoirs
une solution nettoyante pour nettoyer les divers éléments.
’ Procéder de la sorte pourrait nuire &
¢ Immerger I'axe d'oscillation du moteur son utilisation.
dans un bain d'eau sterile distillée et + Ne pasimmerger le moteur
faites tourner le moteur 10 fois. entierement dans le bain d'eau stérile
« Retirer la piéce a main de la solution, la distille.
déconnecter de la console et essuyer * Pourempécherles raccords d'étre
I'axe oscillant du moteur avec un endommagés et garantir un bon
chiffon non pelucheux. fonctionnement du moteur, ne jamais
N . . tirer sur les cébles ni tenir le moteur par
* Nettoyer le cable électrique avec un son cable.
chiffon non pelucheux humidifié avec
une solution nettoyante.
¢ Sécher le moteur avec de I'air
comprimé, propre et filtré (air comprimé
type médical).
2 Désinfection & Séchage e Vérifier qu'aucun résidu ne subsiste
« Essuyer chaque partie du moteur avec aprés les opérations de nettoyage, de
un chiffon non pelucheux humidifié désinfection et de sechage.
d’une solution désinfectante.
¢ Utiliser des solutions désinfectantes
appropriées en vous conformant aux
instructions du fabricant.
¢ Sécher le moteur avec de I'air
comprimé, propre et filtré (air comprimé
type médical).
3 Stérilisation (optionnel) * Ne pas stériliser le moteur par oxyde
« La piéce & main OUP pour chambre d'éthylene (EtO).
artificielle est compatible avec la e Ne pas stériliser le moteur a I'autoclave.
stérilisation par peroxyde d'hydrogene
A basse température (“stérilisation
plasma”). Se référer aux instructions
d'utilisation fournies par les fabricants de
systemes de stérilisation plasma.
4 Stockage « Afin d'éviter I'apparition d'oxydation,

s’assurer que le moteur est
parfaitement sec avant de le
stocker dans sa boite de rangement
(#22519514).

Lorsqu'il n"est pas utilisé, le moteur
OUP doit étre conservé dans sa
boite de rangement (#22519174) en
atmosphére séche.
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’ Apéndice del manual del usuario #65009 e Instrucciones de
., uso #65090

Moria informa de la disponibilidad de la pieza manual One Use-Plus (OUP) para cdmara artificial (#19175)
utilizada con cabezales One Use Large-Cut (OU LC) (#19184/xxx) para cdmara artificial desechable o reutilizable
(cdmara arfificial SU o RU).

1- Indicaciones

Cabezales OU LC para cdmara artificial guiada (#19184/xxx):
¢ RU (reutilizable) cadmara artificial por el anillo guia OUP para ALTK (#19173) montada en la cdmara artificial
ALTK (#19161) equipada con su tapa universal (#19162)
¢ SU (desechable) cdmara artificial por el anillo guia OUP LC desechable (#19187) montado en una cdmara
artificial desechable (#19182)
son habilitadas para crear, con un movimiento automatico, una reseccién lamelar completa (sin bisagra) para
la preparacién del injertfo donante durante la cirugia de queratoplastia.

2- Referencia y designacion

* Reference: #19175
 Designacién: Pieza manual OUP para cdmara artificial

3- Instrucciones de uso

1/ Prepare la unidad de control Evolution 3E (consulte las instrucciones de uso #65090 incluidas en la caja 19184/
xxx de cabezales OU LC y el manual de instrucciones EV03e #65060/INTL)
¢ realice un test de vacio en la unidad de control EVO3e
¢ seleccione el modo OUP y velocidad 2
¢ conecte la pieza manual OUP a la unidad de control EVO3e (Fig. 1)
2/ Consulte las instrucciones de uso #65090 para preparar la cdmara artificial, los ajustes del injerto y la
preparacién del cabezal.
3/ Configuracién de la pieza manual OUP
« atornille el cabezal en la pieza manual (Fig. 2)
¢ examine la cuchilla con un microscopio y active el motor para comprobar que la oscilacién de la cuchilla
es correcta
¢ coloque la pieza manual OUP en el anillo guia OUP #19173 (Fig. 3)

4/ Consulte las instrucciones de uso #65090 para cortar el injerto y finalizar el procedimiento.

4- Maintenance

Para el mantenimiento de la pieza manual OUP para cdmara artificial (#19175), por favor consulte los manuales
del usuario #65039 o #65040 (§9.3).
En cuanto a la limpieza, desinfeccion, esterilizacién y almacenamiento, consulte la siguiente tabla.



A AVISOS IMPORTANTES

completo, puede oxidarse.

No almacene los productos que no
estén completamente secos, ya que
podrian oxidarse y dar lugar a una
reseccién corneal irregular.

Cuando no se utilice, el sistema
OUP debe guardarse en su caja de
almacenamiento (#22519174) en un
entorno seco.

Pasos | Qué hacer Imagen
1 Limpieza ¢ La pieza manual debe limpiarse Fig.4
« Para limpiar el tornillo del motory cuidadosamente después de cada
las partes metdlicas, utilice el cepillo procedimiento quirlrgico.
desechable (#19149) humedecido con ¢ No utilice abrasivos o espdtulas para
soluciones de limpieza. limpiar los elementos del sistema, ya
+ Sumeria el eje de oscilacion de la que podria perdersgprecisio_r_l, causar
cuchilla del motor en agua destilada rebabas y/o reseccion del tejido
estéril y arranque el motor hacia atrds y iregular.
hacia adelante 10 veces. ¢ No sumerja el motor en el agua
» Retire el motor, desconéctelo de la destilada esteril.
consola y limpie el eje de oscilaciéon del ¢ Para evitar dafos en los conectores y
motor con un pano sin pelusa. para garantizar el buen funcionamiento
« El cable se puede limpiar con un pafio del motor, nunca fire de los cables y
sin pelusa humedecido con soluciones nunca sujete el motor por el cable.
de limpieza.
e Seque el eje del motor con aire
comprimido filtrado (aire comprimido
médico).
2 Desinfectar y secar ¢ Esimprescindible comprobar que los
« Limpie cada parte del motor con un dispositivos estan perfectamente limpios
pafio sin pelusa humedecido con y sin ningun residuo orgdnico o de ofro
soluciones desinfectantes. tipo.
* Utilice soluciones desinfectantes
apropiadas (espray o una toallita de
limpieza desinfectante) de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.
¢ Séquelo cuidadosamente con un
insfrumento limpio desechable (sin
pelusa) y con aire comprimido filfrado.
3 Esterilizacién (opcional) ¢ No esterilice el motor con 6xido de
« Elsistema OUP para cdmara artificial efileno (EtO).
es compatible con esterilizacion con * No autoclave el motor.
perdxido de hidroégeno ("esterilizacion
plasma"). Consulte el manual de
instrucciones relacionado con los sistemas
de esterilizacion plasma.
4 Almacenamiento ¢ Sielinterior del motor no se seca por
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Moria comunica la disponibilita del manipolo One Use-Plus (OUP) per camera artificiale (#19175) utilizzato con testine
One Use Large-Cut (OU LC) (#19184/xxx) per camera artificiale monouso o riutilizzabile.

1- Indicazioni

Testine guidate OU LC (#19184/xxx) per:
e Camera artificiale RU (riutilizzabile) con anello guida OUP per ALTK (#19173) montata su camera artificiale
ALTK (#19161) dotata di copertura universale (#19162)
e Camera artificiale SU (monouso) con anello guida monouso OUP LC (#19187) montato su camera artificiale
monouso (#19182)
consente di eseguire, con un movimento automatizzato, una resezione lamellare completa (senza cerniera) per
la preparazione dell'innesto del donatore durante l'intervento di cheratoplastica.

2- Codice e descrizione

e Codice: #19175
» Descrizione: manipolo OUP per camera artificiale

3- Istruzioni per l'uso

1/ Preparare I'unita di controllo Evolution 3E (vedere le istruzioni per I'uso n. 65090 incluse nella confezione delle
testine OU LC e il manuale d'uso Evolution 3E n. 65060/INTL):
e eseguire il test del vuoto sull'unita di controllo Evolution 3E
e selezionare la modalita OUP e la velocita 2
e collegare il manipolo OUP all'unita di controllo Evolution 3E (Fig. 1)

2/ Vedere le istruzioni per I'uso n. 65090 per la preparazione della camera artificiale, I'inserimento del lembo e
la preparazione della testa.
3/ Impostazione del manipolo OUP:
e avvitare la testa sul manipolo (Fig. 2)
e ispezionare la lama al microscopio e avviare il motore per verificare la corretta oscillazione della lama
e posizionare il manipolo OUP sull'anello guida OUP n. 19173 o n. 19187 a seconda della camera artificiale
utilizzata (Fig. 3)

4- Manutenzione

Per la manutenzione del manipolo OUP per camera artificiale (#19175), consultare i manuali d'uso #65039 o #65040
(§9.3).

Per quanto riguarda la pulizia, la disinfezione, la sterilizzazione e la conservazione del manipolo OUP: consultare la
tabella nella pagina seguente.



Immagine

Procedura | Cosa fare & AVVERTENZE IMPORTANTI | correlata
1 Pulizia ¢ Il manipolo deve essere Fig.4
e Per pulire il nucleo della vite del motore e pulito accuratamente dopo
le parti metalliche, utilizzare la spazzola ogni intervento chirurgico.
monouso (n. 19149) inumidita con soluzioni e Non utilizzare abrasivi o
detergenti. raschietti per pulire alcun
e Immergere |'albero oscillante della lama del elemento del sistema. Cio
motore in un bagno di acqua distillata sterile e potrebbe causare una
far funzionare il motore avanti e indietro riduzione della precisione,
per 10 volte. sbavature e/o resezione
) ) irregolare dei tessuti.
e Rimuovere il motore dalla tazza, scollegarlo 8 .
dalla console e pulire I'albero oscillante del * Nonimmergere il motore nel
motore con un panno privo di pelucchi. btag_r;o diacqua distillata
N ) sterile.
e Il cavo puo essere pulito con un panno e Per evitare di danneaaiare i
privo di pelucchi inumidito con soluzioni . =99
detergenti connettori e garantire il
’ corretto funzionamento del
e Asciugare I'albero del motore con aria motore, non tirare mai i
compressa pulita e filtrata (aria compressa cavi e non tenere mai il
medicale). motore per il cavo.
2 Disinfezione e asciugatura e Eindispensabile verificare
e Pulire ogni parte del motore con un che i dispositivisiano
panno privo di pelucchi inumidito con soluzioni perfettamente puliti e privi
disinfettanti. di residui organici o di altro
tipo.
e Utilizzare soluzioni disinfettanti appropriate P
(disinfettante spray o salviette
disinfettanti) secondo le istruzioni del
produttore.
e Asciugare accuratamente con un detergente
monouso per strumenti (privo di pelucchi),
quindi con aria compressa pulita e filtrata.
3 Sterilizzazione (facoltativa) o Non sterilizzare il motore con
e Il manipolo OUP per camera artificiale & ossido di etilene (EtO).
compatibile con la sterilizzazione a bassa o Non sterilizzare il motore in
temperatura con perossido di idrogeno autoclave.
("sterilizzazione al plasma"). Fare
riferimento alle istruzioni per I'uso fornite
dai produttori di dispositivi per la
sterilizzazione al plasma.
4 Conservazione e Lamancata asciugatura

completa dell'interno del
motore puo causare
ossidazione.

e Non conservare prodotti
non completamente
asciutti; cio potrebbe
causare ruggine e
provocare una resezione
corneale irregolare.

e Quandononinuso, il
sistema OUP deve essere
conservato nella sua
custodia (cod. 22519174)
in ambiente asciutto.
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PT Adenda ao manual do utilizador n.° 65009
' e instrugoes de utilizacao n.° 65090

A Moria informa a disponibilidade da peca de mé&o One Use-Plus (OUP) para camara artificial (#19175) utilizada
com cabegas One Use Large-Cut (OU LC) (#19184/xxx) para camara artificial descartavel ou reutilizavel.

1- IndicagGes

Cabegas OU LC para camara artificial (#19184/xxx) indicadas para:
e Camara artificial RU (reutilizavel) pelo anel guia OUP para ALTK (#19173) montada na camara artificial
ALTK (#19161) equipada com a sua tampa universal (#19162)
e Camara artificial SU (descartavel) pelo anel guia descartavel OUP LC (#19187) montado na camara
artificial descartavel (#19182)
permite criar, com um movimento automatizado, uma ressecgdo lamelar completa (sem dobradica) para a
preparacdo do enxerto do dador durante a cirurgia de ceratoplastia.

2- Referéncia e designacao

o Referéncia: #19175
e Designagdo: Peca de mdo OUP para camara artificial

3- Instrugoes de utilizagdo

1/ Prepare a unidade de controlo Evolution 3E (consulte as instrug6es de utilizagdo #65090 incluidas na caixa
das cabegas OU LC e o manual do utilizador Evolution 3E #65060/INTL):
e realize o teste de vacuo na unidade de controlo Evolution 3E
e selecione o0 modo OUP e a velocidade 2
e ligue a peca de mdo OUP a unidade de controlo Evolution 3E (Fig. 1)

2/ Consulte as instrugdes de utilizagdo n.© 65090 para a preparagdo da camara artificial, colocagdo do
enxerto e preparagdo da cabeca.
3/ Ajuste da peca de mdo OUP:
e aparafuse a cabega na pega de mao (Fig. 2)
e inspecione a ldmina ao microscopio e ligue o motor para verificar se a oscilagdo da lamina esta correta
e cologue a peca de m&o OUP no anel guia OUP n.° 19173 ou n.° 19187, dependendo da camara artificial
utilizada (Fig. 3)

4/ Consulte as instrugbes de utilizagdo n.° 65090 para o corte do enxerto e o fim do procedimento.
4- Manutengao

Para a manutengdo da peca de m&o OUP para camara artificial (n.° 19175), consulte os manuais do utilizador n.©
65039 ou n.° 65040 (§9.3).

Quanto a limpeza, desinfecgéo, esterilizagéo e armazenamento da peca de m&o OUP: consulte o quadro na
pagina seguinte.



Passos | O que fazer A Imag_em
AVISOS IMPORTANTES relacionada
1 Limpeza e A peca de mao deve ser Fig. 4

e Para limpar o nlcleo do parafuso do cuidadosamente limpa apos
motor e as pecas metalicas, use a cada procedimento ciriargico.
escova descartavel (#19149) e Nao utilize abrasivos ou
umedecida com solugbes de limpeza. raspadores para limpar quaisquer

e Mergulhe o eixo oscilante da lamina do elementos do sistema. Isso pode
motor num banho de 4gua destilada resultar em precisdo reduzida,
esterilizada e acione o motor para a rebarbas e/ou ressecgéo irregular
frente e para tras 10 vezes. do tecido.

e Retire o motor do copo, desligue-o da * N&o mergulhe o motor no banho
consola e limpe o eixo oscilante do de agua destilada esterilizada.
motor com um pano que ndo solte e Para evitar danificar os
fios. conectores e garantir o

e O cabo pode ser limpo com um pano funcionamento adequado do
sem fios umedecido com solugdes de motor, nunca puxe os cabos e
limpeza. nunca segure o motor pelo

cabo.

e Seque o eixo do motor com ar
comprimido limpo e filtrado (ar
comprimido médico).

2 Desinfegdo e secagem e Eimperativo verificar se os
 Limpe cada parte do motor com um dispositivos estdo perfeitamente
pano sem fios umedecido com solugSes limpos e livres de quaisquer
desinfetantes. residuos organicos ou outros.

e Use solugdes desinfetantes
adequadas (desinfetante em spray
ou lengo umedecido) de acordo
com as instrugdes do fabricante.

e Seque cuidadosamente com um produto
de limpeza descartavel para
instrumentos (sem fios) e, em seguida,
com ar comprimido limpo e filtrado.

3 Esterilizagdo (opcional) e Ndo esterilize 0 motor com 6xido

e A peca de mdo OUP para camara de etileno (EtO).
artificial € compativel com a e Ndo esterilize o motor em
esterilizagdo a baixa temperatura autoclave.
utilizando perdxido de hidrogénio
(«esterilizagdo por plasma»). Consulte
as instrugdes de utilizagdo fornecidas
pelos fabricantes de esterilizagdo por
plasma.

4 Armazenamento e A ndo secagem completa do

interior do motor pode resultar
em oxidagdo.

e N&o armazene produtos que
ndo estejam completamente
secos; isso pode causar
ferrugem e resultar em
resseccdo irregular da coérnea.

e Quando ndo estiver em uso, o
sistema OUP deve ser mantido na
sua caixa de armazenamento (n.°
22519174) em um ambiente seco.
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