CUIDADOS

A cabega metdlica ML7061 deve ser limpa imediatamente apés o uso. O sal das solugdes salinas
pode causar ferrugem ou corrosdo se nédo for removido rapidamente da cabega. Certifique-se

de que a cabega esteja completamente seca antes de guarda-la.

Na&o exponha a Cabega Metalica ML7061 a temperaturas acima de 134° C (270° F). A
Cabega Metalica ML7061 pode ser danificada por superaquecimento.

AVISOS
Verifique se a parte inferior da Cabega Metélica ML7061 esta livre de arranhdes ou outros

danos antes do uso. Tais danos podem causar lesGes no epitélio do paciente se usados.

Verifique o modelo da cabega metélica ML7061 (R100M ou R130M) para garantir que a
profundidade de corte correta foi selecionada antes do uso. A ndo observancia
fazer isso pode resultar em uma espessura de retalho menos otimizada.

CUIDADOS

A cabega metalica ML7061 deve ser limpa imediatamente apds o uso. O sal das solugdes
salinas pode causar ferrugem ou corrosdo se néo for removido rapidamente da cabega.
Certifique-se de que a cabega esteja completamente seca antes de guarda-la.

Néo exponha a Cabega Metélica ML7061 a temperaturas acima de 134° C (270° F). A
Cabega Metalica ML7061 pode ser danificada por superaquecimento.

AVISOS

Verifique se a parte inferior da Cabega Metélica ML7061 esta livre de arranhGes ou outros danos
antes do uso. Tais danos podem causar lesdes no epitélio do paciente se usados.

Verifique o modelo da cabega metélica ML7061 (R100M ou R130M) para garantir que a
profundidade de corte correta foi selecionada antes do uso. A ndo observancia
fazer isso pode resultar em uma espessura de retalho menos otimizada.
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Garantia do produto e limitagdes de responsabilidade

A MED-LOGICS garante que o cabegote de metal ML7061 estara em conformidade com a MED-
LOGICS ent&o a versao atual das especificagdes do produto para tal

Os componentes em todos os aspectos materiais estaréo isentos de defeitos de material

ou de fabricagdo por um periodo igual a um ano a partir da data da compra. Abuso e uso indevido
néo s&o cobertos por esta garantia. O uso de laminas LASIK n&o calibradas (CLB®) nestas
cabegas de precisdo pode causar danos a cabega metalica ML7061. Tais danos ndo s@o
cobertos por esta garantia.

A MED-LOGICS exclui todas as outras garantias, expressas, implicitas ou por forga de lei,
incluindo, mas n&o se limitando a quaisquer garantias implicitas.

garantias de comercializagéo ou adequagé@o. A MED-LOGICS néo sera responsavel

por qualquer perda, dano ou despesa incidental, consequencial ou exemplar, direta
ou indiretamente resultante do uso deste produto, mesmo que a MED-LOGICS tenha
sido avisada da possibilidade de tal perda, dano ou despesa.

Trademark and Affiliation Information_

+ O Microceratomo OUP é um produto e Moria® é uma marca registrada da Moria Surgical, SA

* A MED-LOGICS, Inc. ndo ¢ afiliada a Moria Surgical, S.A.

+ O CLB® é uma marca registrada e um produto da MED-LOGICS, Inc. Para obter informagoes
adicionais sobre o CLB®, entre em contato com a MED-LOGICS, Inc. usando as informagoes

de contato nesta folha.

© 2025 Copyright MED-LOGICS, Inc. Todos os direitos reservados.
P/N: 900-3957-000

Garantia do produto e limitagoes de responsabilidade
A MED-LOGICS garante que o cabegote de metal ML7061 estara em conformidade com a entdo
Med-Logics a versao atual das especificagdes do produto para tal

Os componentes em todos os aspectos materiais estaréo isentos de defeitos de material

ou de fabricagdo por um periodo igual a um ano a partir da data da compra. Abuso e uso indevido
nao sdo cobertos por esta garantia. O uso de laminas LASIK n&o calibradas (CLB®) nestas
cabegas de precis@o pode causar danos a cabega metalica ML7061. Tais danos ndo sdo
cobertos por esta garantia.

A MED-LOGICS exclui todas as outras garantias, expressas, implicitas ou por forga de lei,
incluindo, mas n&o se limitando a quaisquer garantias implicitas.

garantias de comercializagdo ou adequagdo. A MED-LOGICS néo sera responséavel

por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais, consequenciais ou exemplares, direta ou
indiretamente resultantes do uso deste produto, mesmo que

A MED-LOGICS foi avisada da possibilidade de tal perda, dano ou

despesa.

Trademark and Affiliation Information_
+ O Microceratomo OUP é um produto e Moria® é uma marca registrada da Moria Surgical, SA
+ A MED-LOGICS, Inc. ndo ¢ afiliada a Moria Surgical, S.A.

+ O CLB® ¢é uma marca registrada e um produto da MED-LOGICS, Inc. Para obter informagoes

adicionais sobre o CLB®, entre em contato com a MED-LOGICS, Inc. usando as informagdes
de contato nesta folha.

© 2025 Copyright MED-LOGICS, Inc. Todos os direitos reservados.
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Cabega de metal ML7061 ‘

P2
Cabega de metal de substituicdo para caber /
o microceratomo Moria® One Use Plus (OUP)

A cabega metdlica MED-LOGICS® ML7061 foi projetada para uso na pega de mao do
microceratomo Moria® OUP. Leia e siga o manual do operador do microceratomo antes
de usar.
.I Fabricado por:
MED-LOGICS, Inc.®
1627 Enterprise Street, Atenas, TX 75751, EUA
Tel: +1-949-582-3891/ E-mail: Info@mlogics.com

Representante Europeu:

* ECReplLtda.,

5 Fitzwiliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Iranda
Tel: +353-89-225-1951/ E-mail: info@ecrep.ie

[Srer] wommrane st
—4—" Pessoa Responsével Lida.,
‘Summit House, 4-5 Mitchell Street, EH6 7BD, Escbcia
Tel: +44-7543-672-888/ E-mall: info@responsible-person.co.uk

Instrucoes de uso

1. Limpe a cabega de metal ML7061

* Antes do primeiro uso e imediatamente apés a cirurgia, mergulhe totalmente O Cabega de
metal ML7061 em um limpador ultrassénico com uma cesta de plastico contendo
limpador de instrumentos cirtrgicos universais B. Graczyk ou limpador equivalente
validado. « Com a

cabega de metal ML7061 totalmente submersa, use uma escova de cerdas macias
escova para limpar a superficie extema e as cavidades intemas da cabega para remover
residuos e tecidos grosseiros.

« Deixe o limpador ultrassdnico funcionar por pelo menos trés (3) minutos.

(¥ Mep-Logics,INC

Cabecga de metal ML7061

Cabeca de metal de substitui¢do para caber %/
o microceratomo Moria® One Use Plus (OUP)

A cabega metdlica MED-LOGICS® ML7061 foi projetada para uso na pe¢a de mao do
microceratomo Moria® OUP. Leia e siga o manual do operador do microceratomo antes
de usar.
‘ Fabricadopor:
MED-LOGICS, Inc.®
1627 Enterprise Street, Atenas, TX 75751, EUA
Tel: +1-949-582-3891/ E-mail: info@mlogics.com

] Representante Europeu:
~' ECRepltda.,

5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ilanda
Tel: +353-89-225-1951/ E-mail: info@ecrep.le
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Instrugées de uso

1. Limpe a cabega de metal ML7061
* Antes do primeiro uso e imediatamente ap6s a cirurgia, mergulhe totalmente
Cabega de metal ML7061 em um limpador ultrassdnico com uma cesta de plastico
contendo limpador de instrumentos cirtrgicos universais B. Graczyk ou limpador
equivalente validado. « Com a
cabega de metal ML7061 totalmente submersa, use uma escova de cerdas macias
escova para limpar a superficie extema e as cavidades internas da cabega
para remover residuos e tecidos grosseiros.
« Deixe o limpador ultrassénico funcionar por pelo menos trés (3) minutos.



* Retire o cesto com a cabega metalica ML7061 do limpador ultrassoi

bem com agua corrente ou merguine-o em uma peguena bacia com agua limpa e
agite suavemente por 15 segundos.

= inspecione a cabega de metal ML7061 antes da esterilizagao para garantir que esteja
iivre de qualquer materiai residual.

« Remova coimpletamente o excesso de fiuido coim um lengo absorvente para
instrumentos ou ar comprimido.

2, Esterilize a cabega de metai ML7061
= A cabega de metal ML7061 resistira a ciclos de autoclave a vapor em
134° C (273° F). A validagao da autociave individual e a verificagao do nivel de
do cicio de

garantia de esterilidade aica i determ

eslerilizagao a vapor devermn ser realizadas por cada instalagao. Variagdes

encontradas em autoclaves a vapor & na carga bioibgica criada durante o uso
impossibilitam a MED-LOGICS de garantir um nivel de garantia de esterilidade.
Conisuile os procedimentos padrao da sua instalagao para obter iempos de cicio e
temperaturas validados.

= A MED-LOGICS recomenda a ssterilizagdo a vapor a 121° C (250° F) a
27 psi por peio menos 20 minutcs, usando agua destilada ou deicnizada, conforme
© manual do operador da autcclave.

3. Usando a cabega de mietai ML7061
* A cabega de metai ML7061 foi projetada para uso somente com a pega de Mac do
microceratomo Wicria® OUP e a 1amina LASIK calibrada MED-LOGICS ML7061
(CLB®).
= Consuite o Manual do Operador do Microceraicimc Moria® OUP para obter
instrugbes sobre o usc do microceratomo.

+ Retire o cesto com a cabega metalica ML7061 do limpador uitrassonico e enxague
bem com agua corrente ou mergulhe-o em uma pequena bacirucom agua limpa e
aglie suavemente por 15 segundos.

« inspecione a cabega de metal ML7061 antes da esterilizagao para garantir que esieja
livre de qualquer material residual.

+ Remova completamente o excessc de fiuldo com um lengo absorvenite para
instrumentos ou ar comprimido.

2. Esteriiize a cabega de metal ML7061
= A cabega de metai ML7061 resisiira a ciclos de autoclave a vapor em

134° C (273° F). A validagéo da autociave individual e a verificagao do nivel de
garantia de esleriiidade alcangado com um determinado cicio de
esteriizagdo a vapor devem ser realizadas por cada instalagéo. Variagdes
encontradas em autociaves a vapor & na carga bioldgica criada duraritrso uso
impossibilitam a2 MED-LOGICS de garantir
Consulte os procedimentos padrao da sua instalagao para obier tempos de cicio e

um nivel de garantia de ssterilidade.

temperaturas validados.

= A MED-LOGICS recomenda a esteriliza¢ao a vapor a 121° C (250° F) a
27 psi por pelo menos 20 minutos, usando agua destiiada ou deionizada, coriforme
© manual do operador da autoclave.

3. Usandc a cabega de mietal ML7081
= A cabega de metai ML7061 foi projetada para uso somente com a pega de mao do
microceratomo Moria® OUP e a lamina |LASIK calibrada MED-LOGICS ML7061
(CLB®).
= Consulie o Manual do Operador dc Microceraicmo Moria® OUP para obter
instrugbes scbre o uso do microceratomo.
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Calibragao

Cada cabega é rotulada com o valor nominal (por exemplo, 100 ou 130) na parte superior
da placa de aplanagéao. Este valor é a espessura média da aplanagdo que sera

ser cortado pela cabega, com variagdes em torno do valor médio devido a uma
variedade de fatores, como espessura da cérnea, ceratometria, PIO e técnica

cirurgica. A MED-LOGICS certifica as caracteristicas dimensionais da
cabega.

MedigSes da espessura do retalho em LASIK foram relatadas em um grande niimero
de artigos publicados. O desvio padréo da espessura do retalho aumenta a medida que
o valor nominal do retalho alvo aumenta. Com um retalho alvo de 100-130 microns,

o desvio padréo tipico € de 10-20 microns.

O diametro da aba e a largura da dobradiga ndo sao controlados pelo cabegote. Consulte
0 Manual do Operador do Moria® OUP para obter mais informagoes.

Calibragdo

Cada cabega é rotulada com o valor nominal (por exemplo, 100 ou 130) na parte superior
da piaca de apianagao. Este valor é a espessura média da aplanag&do que sera

ser cortado pela cabaga, com variagdes em torno do valor médio devido a uma

variedade de fatores, cormo espessura da cérnea, ceratometria, PIO e técnica

cirurgica. A MED-LOGICS certifica as caracteristicas dimensionais da

cabega.

Medigbes da espessura do retalho em LASIK foram reiatadas em um grande nimero
de artigos publicados. O desvio padrédo da espessura do retalho aumenta & medida que
o vaior nominal do retalho aivo aumenta. Com um retaiho aivo de 100-130 microns,

o desvio padrao tipico é de 10-20 microns.

O diametro da aba e a largura da dobradiga nao sao controlados peio cabegote. Consuite
0 Manual do Operador do Moria® OUP para obter mais informagdes.





