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Instructions for use for the ONE® Single-Use Vacuum
Trephine # 17201Dxxx

Indication

Moria Single-Use trephines are devices intended to incise a circular disc with partial or full thickness on the patient’s cornea or
on donor corneal tissue.

Device components

The device consists of a trephine kit (Fig.1) and a suction unit (Fig.2).
The most recent version of this document is available on Moria website (http://www.moria-surgical.com) via the restricted access

heading «Documentation/Library». Translations of this document are also available in other languages under that same heading.
Registration required.

Warning

e 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 responsibility of the surgeon experienced in corneal grafts.

* The trephine is sterile and ready for use. Do not use it if the pouch in which it is packaged is damaged.

* Do not dismantle the trephine, as this may damage the device.

e The blade is sharp. Do not touch it.

* The trephine is for single-use only: it is not designed to be resterilized or reused under any circumstances.

* Single Use instruments are indicated for use with restriction (Child, pregnant and/or breast-feeding are not eligible for
Ophthalmic surgery without doctor's consent)

At-risk populations (pediatric population, pregnant and breastfeeding women etc...) eligibility is subject to surgeon’s judgment
and experience.

Directions

1/ Select the appropriate diameter and assemble the device
The diameter is indicated on the packaging and on the trephine (Fig.3).
e Connect the trephine tubing (E, F) to the syringe (Fig.4) before use.
e The blade is delivered retracted at 250pm above the cornea (i.e. one full turn).

2/ Check before using

e Test that the blade (A) descends fully by turning the collar clockwise (Fig. 5) until it meets the depth stop, and check thatthe
movement is smooth. Check under the microscope (minimum 20x) that the cutting edge of the blade has no visible defect.
Defects can compromise the performance of the cut.

e Retract the blade fully in the trephine before placing it on the patient’s eye.

3/ To use the device
Center the trephine on the cornea: Mark the center of the cornea, then position the trephine using the centration indicator (C).
Check that the device is clear of interference from other devices such as speculums. Check that the cornea is fully flattened
under the centration indicator. In case of severe keratoconus with marked protrusion of the cone, the trephination can be
improved by flattening the apex of the cone.
Apply suction: Depress the syringe piston completely (D), then press the trephine gently and uniformly onto the cornea. Slowly
release the syringe piston.
Confirm suction: Pull upward on the trephine very gently. It should remain firmly attached to the cornea.
Trephining:

e Hold the trephine between thumb and index finger on the grip area (H) (Fig. 6).

e Slowly turn the collar (G) clockwise (Fig. 5) to cause the blade to descent.

o If desired, the reference on the collar can be used to count the number of turns made (Fig. 7). Each complete turn
corresponds to a vertical blade descent of 250um. Pachymetry performed by the surgeon gives an approximate value and
should be taken into account when the blade descends (Fig 8).

Removing the trephine: Depress the syringe piston to release suction and remove the trephine vertically.
The base of the trephine in contact with the cornea has 16 equidistant marks (B) that can be used for the remainder of the
procedure.
At the end of the surgical procedure, retract the blade (A) and place the trephine and its accessories in an appropriate container
for destruction (in compliance with applicable regulations).
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Explanation of symbols (General list of symbols used by Moria)

XXXXXX CATALOGUE REFERENCE

-__“ QUANTITY
g USE BY
YYYY/MMDD
LOT] %000t BATCH CODE
STERILE[EO] STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
® DO NOT REUSE @ ‘ DO NOT RESTERILIZE
‘ F—— MANUFACTURER
@ YYYY/MM/DD DATE OF MANUFACTURE

MEDICAL DEVICE

CONSULT OPERATING INSTRUCTIONS

DO NOT USE IF PACKAGE 1S DAMAGED

KEEP DRY

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

JBCEE

List of references
Reference: 17201Dxxx
17201Dxxx VACUUM TREPHINE Dxxx
Packaging 1 per box/Sterile/Single-Use
Accessories
Reference 17200Dxxx

ONE® - Disposable corneal vacuum punch

Description Diameters: 6.50 to 9.00 mm with 0.25 mm increments. Also 6.00 and 9.50 mm diameters
Packaging 1 per box/Sterile/Single-Use
Reference 17204
- ONE® - Artificial Chamber for Single-Use Trephine
Description

This trephine is compatible only with the single-use artificial chamber #17204.

Packaging 1 per box/Sterile/Single-Use
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Notice d'utilisation du Trépan ONE® avec aspiration a usage
unique # 17201Dxxx

Année de premiére mise sur le marché : 2012

FR

Indication

Les trépans Moria a usage unique sont des dispositifs destinés a inciser un disque circulaire d'épaisseur partielle ou totale sur la
cornée du patient ou sur le tissu cornéen du donneur.

Composition du dispositif

Le dispositif est composé d'un ensemble trépan (Fig. 1) et d’'un ensemble aspiration (Fig.2).

Cette notice et sa mise a jour éventuelle sont disponibles sur le site Internet de Moria (http://www.moria-surgical.com) en accés
réservé rubrique « Documentation/Library ». Des traductions de cette notice dans d’autres langues sont également disponibles

sous cette méme rubrique. Une inscription est nécessaire pour y accéder.

Mises en garde

e 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.

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

Ne pas démonter le trépan car cela pourrait I'endommager.

La lame est tranchante. Ne pas la toucher.

Le trépan est a usage unique : sa conception n‘autorise en aucun cas sa restérilisation ni sa réutilisation.

Les instruments a usage unique sont indiqués pour une utilisation restreinte (les enfants, les femmes enceintes et/ou allaitaxtes

ne sont pas éligibles pour la chirurgie ophtalmique sans I'accord du médecin).

« L'éligibilité des populations a risque (population pédiatrique, femmes enceintes et allaitantes, etc.) dépend du jugement et de
I'expérience du chirurgien.

Instructions d'utilisation

1/ Identification et montage du dispositif
Le diamétre du trépan est indiqué sur I'emballage et sur le trépan (Fig. 3)
e Connecter la tubulure (E, F) du trépan a la seringue (Fig. 4) avant utilisation.
e La lame est livrée rétractée a 250 um au-dessus de la cornée (soit un tour complet).

2/ Vérification avant utilisation
« Tester la descente compléte de la lame en tournant la collerette, dans le sens horaire, jusqu’a parvenir en butée, et vérifier
que le mouvement est fluide (Fig. 5). S'assurer sous microscope (minimum x20) que le tranchant de la lame ne présente pas
de défaut. La présence de défauts pourrait compromettre la performance de découpe.
e Remonter complétement la lame dans le trépan avant utilisation sur I'ceil du patient.

3/Utilisation du dispositif
Centrer le trépan sur la cornée : aprés avoir marqué le centre de la cornée, positionner le trépan a l'aide du centreur (C).
Vérifier qu‘aucun élément (blépharostat,..) ne génera le geste opératoire. Vérifier également que la cornée est complétement
applanie sous le centreur. En cas de kératocOne séveére avec cone trés prononcé, la trépanation peut étre facilitée en
applatissant I'apex du cone.
Réaliser la succion : pousser complétement sur le piston de la seringue (D) puis appuyer le trépan doucement et uniformément
sur la cornée. Relacher délicatement le piston de la seringue.
Vérifier la succion : Vérifier que la succion est effective. Soulever le trépan en le tirant délicatement vers le haut. Celui-ci doit
rester solidaire de la cornée.
Trépaner :

« maintenir le trépan entre le pouce et I'index sur la zone de préhension (H) (Fig. 6)

e tourner lentement la collerette (G) dans le sens horaire (Fig. 5) jusqu'a I'apparition d’humeur aqueuse dans le cadre d'une
greffe transfixiante.

e Si cela est souhaité, il est possible dutiliser le repére présent sur la collerette (G) pour compter le nombre de tours effectués
(Fig. 7). Chaque tour correspond a une descente verticale de la lame de 250 pm. La pachymétrie réalisée par le chirurgien
donne une valeur tangentielle. Il faut donc prendre en compte ce parameétre lors de la descente de la lame. (Fig. 8)

Retirer le trépan : pousser le piston de la seringue dans son logement afin de relacher la succion et retirer le trépan verticalement.
La base du trépan qui est en contact avec la cornée est pourvue de 16 marques équidistantes (B) qui peuvent étre utilisées
pour la suite de la procédure.
A la fin de la procédure chirurgicale, remonter la lame (A) et placer le trépan et ses accessoires dans un conteneur approprié
pour la destruction (selon la réglementation en vigueur).
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Explications des symboles (Liste générale des symboles utilisés par Moria)

XXXXXX

REFERENCE DU CATALOGUE

QUANTITE
g DATE DE PEREMPTION DU PRODUIT
YYYY/MM/DD
LOT DE FABRICATION
XXXXXX

STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE

| [z
%
m

NE PAS REUTILISER (PRODUIT A USAGE UNIQUE) @ NE PAS RESTERILISER

XXXXXXX

FABRICANT

N 4

YYYY/MM/DD

DATE DE FABRICATION

g

DISPOSITIF MEDICAL

=

CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

NE PAS UTILISER SI EMBALLAGE ENDOMMAGE

GARDER AU SEC

2[4 |@

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

Liste des références

Référence : 17201Dxxx

17201Dxxx

TREPAN AVEC ASPIRATION Dxxx

Conditionnement

1 par boite/Stérile/Usage Unique

Accessoires
Référence 17200Dxxx
® _ A X B . .
Description ONE Punch cornéen a usage unique avec aspiration

Diametres : 6,50 a 9,50 mm avec une incrémentation de 0,25 mm ainsi que les diamétres 6,00 et 9,50 mm

Conditionnement

1 par boite/Stérile/Usage Unique

Référence

17204

Description

ONE® - Chambre artificielle pour trépan a usage unique
Ce trépan n’est compatible qu’avec la chambre artificielle a usage unique #17204

Conditionnement

1 par boite/Stérile/Usage Unique
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ES Instrucciones para el uso del trépano desechable ONE® con
succion #17201Dxxx

Indicazioni

Los trépanos de un solo uso Moria son dispositivos destinados a incidir un disco circular de espesor parcial o total en la cérnea
del paciente o en el tejido corneal del donante.

Contenidos

El dispositivo consiste en un kit de trépano (Img. 1) y un mecanismo de succion (Img. 2).

Este folleto y sus actualizaciones se encuentran disponibles en la pagina web de Moria (http://www.moria-surgical.com) en la
seccion de acceso reservado «Documentacion/Biblioteca». En esta seccidon también estén disponibles las traducciones de estas
instrucciones a otros idiomas. Se requiere registro para acceder.

Advertencias

e Estas instrucciones se refieren Ginicamente a la utilizacion del dispositivo médico y no describen los pasos necesarios para realizar
un trasplante de cérnea. La cirugia debe llevarla a cabo un cirujano con experiencia en trasplantes de cérnea.

e El trépano estd esterilizado y listo para utilizarse. No lo utilice si el envase presenta dafios.

* No desmonte el trépano, ya que podria resultar daiado.

e La cuchilla es cortante. No la toque.

e El trépano es de un solo uso: en ninglin caso estd previsto para esterilizarse o utilizarse de nuevo.

e Los instrumentos de un solo uso estan indicados para un uso restringido (los nifios y las mujeres embarazadas y/o en periodo de
lactancia no pueden someterse a cirugia oftalmoldgica sin el consentimiento del médico).

 La elegibilidad de las poblaciones de riesgo (poblacion pediatrica, mujeres embarazadas y lactantes, etc.) esta sujeta al
criterio y la experiencia del cirujano.

Instrucciones de uso

1/ Identificacion y montaje del dispositivo:
El didmetro aparece indicado en el embalaje y en el trépano (Img. 3).
« Conecte el tubo del trépano (E, F) a la jeringa (Img. 4) antes de utilizarlo.
e La cuchilla esta retraida a 250um sobre la cornea (es decir, una vuelta completa).

2/ Comprobar el dispositivo antes de utilizarlo:

e Compruebe que la cuchilla (A) desciende por completo girando el cuello en el sentido de las agujas del reloj (Img. 5) hasta
que llegue al stop, y compruebe que el movimiento es suave. Compruebe con el microscopio (minimo 20x) que el filo de
la cuchilla no tiene defectos visibles. Los defectos pueden poner en peligro la realizaciéon del corte.

e Retire la cuchilla completamente en el trépano antes de colocarlo en el ojo del paciente.

3/ Utilizar el dispositivo:
Centre el trépano en la cornea: Después de marcar el centro de la cornea, sitle el trépano con la ayuda del centrador (C).
Compruebe que no interfiere ningin elemento (blefarostato, etc.) en el procedimiento quirdirgico. Compruebe que la cérnea
estd totalmente aplanada bajo el centrador. En casos de queratocono severo con protuberancia marcada del cono, la
trepanacion puede mejorar aplanando el apice del cono.
Succién: Pulse completamente el émbolo de la jeringa (D) y, a continuacion, apoye el trépano lenta y uniformemente sobre
la cérnea. Suelte cuidadosamente el émbolo de la jeringa.
Confirmar la succién: Levante el trépano, tirando ligeramente hacia arriba. Debe mantenerse adherido a la cornea.
Trepanacion:

e Sujete el trépano entre el pulgar y el indice en la zona de sujecion (H) (Img. 6)

e Gire lentamente el cuello (I) en el sentido de las agujas del reloj (Img. 5) para que descienda la cuchilla.

e Si lo desea, la referencia en el cuello se puede utilizar para contar el nimero de vueltas que se han dado (Img. 7). Cada
vuelta completa corresponde a un descenso vertical de la cuchilla de 250pum. La paquimetria que realiza el cirujano
proporciona un valor aproximado y debe tenerse en cuenta cuando descienda la cuchilla (Img. 8).

Retirar el trépano: Introduzca de nuevo el émbolo de la jeringa para soltar la succion y retire el trépano en posicion vertical.
La base del trépano que esta en contacto con la cérnea cuenta con 16 marcas equidistantes (B) que pueden utilizarse durante
el procedimiento.
Al final del procedimiento quirdrgico, retraiga la cuchilla (A) y coloque el trépano y sus accesorios en un recipiente adecuado
para su destruccion (de acuerdo con la normativa vigente).
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Explicacion de simbolos (Lista general de simbolos usados por Moria)

NUMERO DE CATALOGO
XXXXXX
-__II CANTIDAD
USO POR
YYYY/MM/DD
CODIGO DE LOTE
LOT] xxxxx

STERI

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

@

NO REUTILIZAR NO REESTERILIZAR

‘ XXXXXXX

FABRICANTE

ﬂ YYYY/MM/DD

FECHA DE FABRICACION

DISPOSITIVO MEDICO

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

MANTENER SECO

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

Lista de las referencias

Referencia: 17201Dxxx

17201Dxxx

TREPANO CON SUCCION Dxxx

Presentacion

1 por caja/Estéril/Desechable

Accesorios
Referencia 17200Dxxx
o ONE® - Punch corneal desechable con aspiracion
Descripcion

Diametros: de 6,50 a 9,50 mm con un incremento de 0,25 mm, asi como didmetros de 6,00 y 9,50 mm.

Presentacion

1 por caja/Estéril/Desechable

Referencia

17204

Descripcion

ONE® - camara artificial para trépano desechable
Este trépano no es compatible con la cdmara artificial desechable #17204

Presentacion

1 por caja/Estéril/Desechable
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Istruzioni per I'uso del trapano monouso con aspirazione

Il ONE® #17201Dxxx

Indicazioni

Le trefine monouso Moria sono dispositivi destinati a incidere un disco circolare a spessore parziale o totale sulla cornea del
paziente o sul tessuto corneale del donatore.

Composizione del dispositivo
1l dispositivo € composto da un blocco trapano (Fig. 1) e da un’unita di aspirazione (Fig.2).
Per visualizzare la versione pil aggiornata del presente documento, & possibile accedere tramite registrazione alla sezione

«Documentation/Library» del sito Moria (http://www.moria-surgical.com). Nella stessa sezione sono disponibili le traduzioni in
diverse lingue. Viene richiesta la registrazione.

Avvertenze

« I| presente documento fornisce esclusivamente indicazioni relative all’utilizzo del dispositivo medico e non intende descrivere
le azioni necessarie per eseguire una cheratoplastica. La procedura chirurgica rimane responsabilita del chirurgo che
dispone di esperienza nell’eseguire la cheratoplastica.

e Il trapano ¢ sterile e pronto per I'uso. Non utilizzare in caso la confezione sia danneggiata.

* Non smontare il trapano. Questa operazione potrebbe danneggiare il dispositivo.

e La lama é affilata. Non toccare.

e Il trapano € esclusivamente monouso: non e stato progettato per essere risterilizzato o riutilizzato in nessun caso.

e Gli strumenti monouso sono indicati per un uso limitato (i bambini, le donne in gravidanza e/o in allattamento non possono
essere sottoposti a chirurgia oftalmica senza il consenso del medico).

« L'idoneita delle popolazioni a rischio (popolazione pediatrica, donne in gravidanza e in allattamento, ecc.) & soggetta al j

giudizio e all'esperienza del chirurgo.

Istruzioni per l'uso

1/ Scegliere il diametro appropriato e assemblare il dispositivo
1l diametro & indicato sulla confezione e sul trapano (Fig. 3).
e Collegare il tubo (E, F) alla siringa (Fig. 4) prima dell'utilizzo.
e La lama é fornita ritratta di 250pm rispetto alla cornea (un giro completo).

2/ Prima dell'utilizzo
* Verificare che la lama (A) discenda completamente facendo ruotare in senso orario la corona (Fig. 5) fino all’arresto, e
controllare che il movimento sia fluido. Verificare al microscopio (minimo 20x) che I'affilatura della lama non presenti difetti.
Eventuali difetti potrebbero compromettere le prestazioni di taglio.
e Ritrarre la lama completamente nel trapano prima di posizionarlo sull’occhio del paziente.

3/ Utilizzo del dispositivo
Centrare il trapano sulla cornea: marcare il centro della cornea, quindi posizionare il trapano con l'indicatore di centratura (C).
Verificare che il dispositivo sia libero da interferenze dovute ad altri dispositivi, come ad esempio il blefarostato. Verificare che
la cornea sia completamente appiattita sotto I'indicatore di centratura. In caso di forme gravi di cheratocono, la trapanazione
puo essere migliorata da un appiattimento dell’apice del cono.
Effettuare la suzione: premere il pistone della siringa completamente (D), quindi spingere il trapano delicatamente e
uniformemente sulla cornea. Rilasciare il pistone della siringa lentamente.
Verificare la suzione: sollevare delicatamente il trapano. Esso deve rimanere saldamente attaccato alla cornea.
Trapanare:
e tenere il trapano tra il pollice e I'indice per I'impugnatura (H) (Fig. 6);
e girare lentamente la corona (G) in senso orario (Fig. 5) per far scendere la lama;
e il codice sul colletto puo essere utilizzato come riferimento per contare i giri effettuati (Fig. 7).
Ogni giro completo corrisponde ad una discesa della lama pari a 250pm. La pachimetria eseguita dal chirurgo fornisce un
valore approssimativo e deve essere considerata al momento della discesa della lama (Fig. 8).
Rimuovere il trapano: premere il pistone della siringa per allentare la suzione e rimuovere il trapano verticalmente.
La base del trapano in contatto con la cornea & dotata di un marcatore a 16 punti equidistanti (B) utile per completare la
procedura.
Al termine della procedura, ritrarre la lama (A) e riporre il trapano e gli accessori in apposito contenitore per lo smaltimento
(secondo la normativa vigente).
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Spiegazione dei simboli (Elenco generale dei simboli usati per Moria)

CODICE PRODOTTO
XXXXXX
QUANTITA'
8 UTILIZZARE ENTRO
YYYY/MM/DD
CODICE A BARRE
LOT] xxxxxx
STERILE @ STERILIZZATO TRAMITE 0SSIDO DI ETILENE
® NON RIUTILIZZARE @ NON RISTERILIZZARE
‘ FABBRICANTE
XXXXXXX
@ DATA DI PRODUZIONE
YYYY/MM/DD
DISPOSITIVO MEDICO
I:E] LEGGERE LE ISTRUZIONI PER L'USO
XXXXXX

NON UTILIZZARE IN CASO DI CONFEZIONE DANNEGGIATA

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

T NON BAGNARE

Elenco dei codici di riferimento

Codice: 17201Dxxx

17201Dxxx TRAPANO CON ASPIRAZIONE Dxxx
Confezione Singola/Sterile/Monouso
Accessori
Codice 17200Dxxx
D . ONE® - Trapano corneale monouso con aspirazione
escrizione Diametro da 6.50mm a 9.00mm con incrementi di 0.25mm e diametri di 6.0 e 9.5mm
Confezione Singola/Sterile/Monouso
Codice 17204

ONE® - Camera Artificiale monouso per trapano con aspirazione

Descrizione Questo trapano & compatibile solo con la camera artificiale monouso #17204

Confezione Singola/Sterile/Monouso
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Leading Innovations
in Ophthalmology

Gebrauchsanleitung fiir den Einweg-Vafiuum-Trepan ONE®

DE  417201Dxxx

Indifiationen
Moria-Einmal-Trephinen sind Geréte, die dazu bestimmt sind, eine kreisformige Scheibe mit teilweiser oder voller Dicke in die

Hornhaut des Patienten oder in Spenderhornhautgewebe zu schneiden.

Zusammensetzung der Vorrichtung

Das Gerét besteht aus einem Trepan-Set (Abb 1) und einer Saugvorrichtung (Abb. 2).

Die neueste Ausgabe dieses Dokuments ist auf der Website von Moria (http://www.moria-surgical.com) mit beschrénktem Zugang
in der Rubrik “Documentation/Library" verfiigbar. Ubersetzungen dieser Anleitung in anderen Sprachen sind ebenfalls in dieser
Rubrik verfiigbar. Fir den Zugriff ist eine Anmeldung erforderlich.

Warnungen

e 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.

e Der Trepan ist steril und gebrauchsfertig. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

e Den Trepan nicht auseinandernehmen, er kénnte dadurch beschadigt werden.

e Die Klinge ist scharf. Nicht bertihren.

e Der Trepan kann nur einmal verwendet werden: Seine Konzeption ermdglicht in keinem Fall eine erneute Sterilisation
oder Wiederverwendung.

e Einmalinstrumente sind fiir den Gebrauch mit Einschréankungen indiziert (Kinder, Schwangere und/oder Stillende sind ohne
arztliche Zustimmung nicht fiir die Augenchirurgie geeignet)

* Die Eignung von Risikogruppen (Kinder, schwangere und stillende Frauen usw.) unterliegt der Beurteilung und Erfahrung des J
Chirurgen.

Gebrauchsanweisung

1/A hl des p den Durct s und Zusammenbau der Vorrichtung
Der Durchmesser des Trepans ist auf der Verpackung und auf dem Trepan markiert (Abb. 3).
e SchlieBen Sie das Schlauchsystem des Trepans (E, F) vor der Verwendung an die Spritze an (Abb. 4).
e Das Messer ist bei der Lieferung auf 250pm Uber der Hornhaut zuriickgefahren (d.h. eine volle Drehung).

2/ Kontrolle vor der Nutzung
e Testen Sie das vollsténdige Absenken des Messers (A), indem Sie den Kragen (Abb. 5) im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag
drehen und dabei Uberpriifen, ob die Bewegung fllssig verlauft. Stellen Sie unter dem Mikroskop (mind. x20) sicher, dass
die Klinge des Messers keine Beschadigungen aufweist. Eventuell vorhandene Beschadigungen kdnnten die Schnittqualitat
beeinflussen.
e Fahren Sie das Messer komplett in den Trepan zurtick, bevor Sie ihn auf das Auge des Patienten setzen.

3/ Verwendung der Vorrichtung
Zentrieren Sie den Trepan auf der Hornhaut: Markieren Sie das Zentrum der Hornhaut und positionieren Sie dann den Trepan
anhand des Zentrierers (C)
Stellen Sie sicher, dass kein Element (Spekulum...) die Vorrichtung behindert. Uberpriifen Sie, dass die Hornhaut unter dem
Zentrierer komplett flach ist. Im Fall eines schweren Hornhautkegels mit ausgeprégter Protrusion des Kegels, kann die Trepanation
durch eine Abflachung der Kegelspitze verbessert werden.
Durchfiihrung des Saugakts: Driicken Sie den Kolben der Spritze (D) komplett durch, pressen Sie dann den Trepan leicht und
gleichmaBig auf die Hornhaut. Lassen Sie den Kolben der Spritze vorsichtig los.
Uberpriifen Sie, dass das Ansaugen vollstindig erfolgt ist: Heben Sie den Trepan an, indem Sie ihn leicht nach oben ziehen. Er
muss mit der Hornhaut verbunden bleiben.
Die Trepanation:

¢ Halten Sie den Trepan im Griffbereich (H) zwischen Daumen und Zeigefinger (Abb. 6)

e Drehen Sie den Kragen (G) langsam im Uhrzeigersinn (Abb. 5), um das Messer abzusenken.

e Wenn gewtinscht, kann der Kragen genutzt werden, um die Anzahl der durchgefiihrten Drehungen zu zéhlen (Abb.7). Jede
komplette Drehung entspricht einer Absenkung des Messers um 250pm. Die vom Chirurgen durchgefiihrte Pachymetrie gibt
einen anndhernden Wert und sollte beim Absenken des Messers beriicksichtigt werden (Abb. 8).

Entfernen des Trepans: Driicken Sie den Kolben der Spritze in seine Lagerung, um so die Ansaugung zu beenden und entfernen
Sie den Trepan mit einer vertikalen Geste.
Die Basis des Trepans, die mit der Hornhaut in Kontakt ist, verfligt Giber 16 abstandsgleiche Markierungen (B), die fiir das weitere
Verfahren verwendet werden kénnen.
Am Ende des chirurgischen Eingriffs, fahren Sie das Messer (A)wieder ein und legen den Trepan und sein Zubehér in den zur
Entsorgung geeigneten Behalter (in Ubereinstimmung mit den geltenden Bestimmungen).
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Zeichenerfilarung (Allgemeine Liste der von Moria verwendeten Symbole)

o— KATALOGNUMMER
MENGE

8 YYYY/MM/DD

VERWENDEN BIS

YYYY/MM/DD

LOTNUMMER
XXXXXX
STERILE @ STERILISIERT DURCH ETHYLENOXID
@ NICHT WIEDERVERWENDEN NICHT RESTERILISIEREN
u HERSTELLER
XXXHXXXX
[ﬂ HERSTELLUNGSDATUM

H

Medizinisches Gerat

=)

XXXXXX

BEDIENUNGSANWEISUNGEN BEACHTEN

NICHT VERWENDEN, WENN VERPACKUNG BESCHADIGT IST

TROCKEN HALTEN

2[4 |@

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

Liste der Artifielnummern

Art.-Nr. 17201Dxxx

17201Dxxx VAKUUM-TREPAN Dxxx

Verpackung 1 pro Schachtel/Steril/Einwegverwendung

Zubehor

Art.-Nr. 17200Dxxx

Beschreibung

ONE® - Hornhaut-Vakuum-Punch zur Einwegnutzung
Durchmesser von 6.50 bis 9.00 mm mit einer Inkrementierung von 0,25 mm. Sowie 6.00 und 9.50 mm

Verpackung 1 pro Schachtel/Steril/Einwegverwendung

Art.-Nr. 17204

Beschreibung

ONE® - Kiinstliche Kammer flir SU-Trepan
Der Trepan ist ausgelegt fiir die kiinstliche Kammer zur Einwegnutzung #17204

Verpackung 1 pro Schachtel/Steril/Einwegverwendung
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5’ e N Gebruiksaanwijzing van de ONE® vacuiim trepaan voor
5 eenmalig gebruik #17201Dxxx

Gebruifi

Moria Single-Use trephines zijn instrumenten die bedoeld zijn om een cirkelvormig schijfje met gedeeltelijke of volledige dikte in

te snijden op het hoornvlies van de patiént of op donorhoornvliesweefsel.

Samenstelling van het instrument

Het instrument bestaat uit een Trépanset (Fig.1) en een wegzuigset (Fig.2).

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». In die rubriek zijn eveneens vertalingen van deze gebruiksaanwijzing beschikbaar. 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 blijft de verantwoordelijkheid van de chirurg zelf die met
hoornvliestransplantaties ervaring heeft.

e De trepaan is steriel en gebruiksklaar. Gebruik de trepaan niet indien het verpakkingszakje beschadigd is.

* Demonteer de trepaan niet omdat dit deze zou kunnen beschadigen.

* Het mes is scherp. Niet aanraken.

» De trepaan is ontworpen voor eenmalig gebruik en mag in geen geval opnieuw gesteriliseerd of gebruikt worden.

» Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn geindiceerd voor gebruik met beperkingen (kinderen, zwangere vrouwen en/of
vrouwen die borstvoeding geven komen niet in aanmerking voor oogheelkundige chirurgie zonder toestemming van een arts).

» Of risicopopulaties (pediatrische populatie, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven etc...) in aanmerking
komen, hangt af van het oordeel en de ervaring van de chirurg

Gebruifisinstructies

1/ Keuze van de gewenste diameter en montage van het instrument
De trepaandiameter is op de verpakking en op de trepaan aangeduid (Fig.3).
e Verbind voor gebruik het buisje (E, F) van de trepaan met de spuit (Fig.4).
e Het mes is ingetrokken op 250um boven het hoornvlies (d.w.z. één volledige omwenteling).

2/ Controle voor gebruik
e Controleer of het mes (A) volledig gedaald is door het kraagje in wijzerzin te draaien (Fig. 5) totdat het tegen de aanslag
stoot. Controleer tevens dat dit in een vloeiende beweging verloopt. Controleer onder de microscoop (minimum x20) dat
de snijkant van het mes geen gebreken vertoont. Gebreken zouden de snijprestaties van het mes kunnen schaden.
e Haal het mes in de trepaan volledig naar boven vooraleer u het op het oog van de patiént plaatst.

3/ Gebruik van het instrument

Centreer de trepaan op het hoornvlies: nadat het centrum van het hoornvlies is aangeduid, plaatst u de trepaan met behulp

van de centreerinrichting (C).

Zorg ervoor dat het instrument door geen enkel ander instrument, zoals specula, gehinderd wordt. Controleer of het hoornvlies

volledig is geégaliseerd onder de centreerinrichting. Bij ernstige keratoconus met opvallende uitstulping van de kegel, kan het

trepaneren worden verbeterd door de apex te egaliseren.

Voer de aanzuiging uit: druk de zuiger van de spuit (D) volledig in en druk vervolgens de trepaan zacht en gelijkmatig op het

hoornvlies. U laat de zuiger van de spuit voorzichtig los.

Controleer de aanzuiging: til de trepaan op door deze voorzichtig naar omhoog te trekken. Deze moet met het hoornvlies

verbonden blijven.

Trepaneren:

e Hou de trepaan tussen duim en wijsvinger op de grijpzone (H) vast (Fig. 6).

* Draai het kraagje (G) langzaam in wijzerzin (Fig. 5) waardoor het mes daalt.

» Indien gewenst, kan het merkteken op het kraagje gebruikt worden om het aantal uitgevoerde omwentelingen te tellen (Fig.
7). Elke omwenteling komt overeen met een mesdaling van 250pum. Een door de chirurg uitgevoerde pachymetrie geeft een
haast correcte waarde weer die in aanmerking moet worden genomen bij de mesdaling (Fig. 8).

Om de trepaan te verwijderen: duw de zuiger van de spuit in om de zuiging los te laten en de trepaan verticaal te verwijderen.
De basis van de trepaan die met het hoornvlies in contact staat, is voorzien van 16 op gelijke afstand van elkaar liggende
merktekens (B) die voor de verdere procedure gebruikt kunnen worden.

Op het einde van de operatieprocedure moet het mes (A) worden ingetrokken en de trepaan met zijn toebehoren in een voor
vernietiging bestemde container worden geplaatst (volgens de geldende reglementering).
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Uitleg van de symbolen (Algemene lijst van symbolen die worden gebruifit door Moria)

- CATALOGUSNUMMER
-__Il HOEVEELHEID

8 YYYY/MM/DD

TE GEBRUIKEN VOOR

LOT] xxxxxx

BATCHNUMMER

STERILE]EO]

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

&

NIET HERGEBRUIKEN @ NIET OPNIEUW STERILISEREN

XXXXXXX

FABRIKANT

] 4

YYYY/MM/DD

PRODUCTIE DATUM

H

Medisch hulpmiddel

=

XXXXXX

GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN

NIET GEBRUIKEN INDIEN VERPAKKING BESCHADIGD IS

DROOG BEWAREN

7o

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

Referentielijst

Referentie 17201Dxxx

17201Dxxx VACUUM TREPAAN Dxxx

Verpakking 1 per doos/Steriel/Eenmalig gebruik
Zubehor

Referentie 17200Dxxx

Beschrijving

ONE® - Hoornvliespunch voor eenmalig gebruik met wegzuiging
Diameter van 6.50mm tot 9.00mm met een verhoging van 0.25mm. Ook 6.00 en 9.50 mm diameter.

Verpakking

1 per doos/Steriel/Eenmalig gebruik

Referentie

17204

Beschrijving

ONE® - Trepaan voor eenmalig gebruik voor artificiéle kamer
Deze trepaan is enkel bestemd voor gebruik met de artificiéle kamer voor eenmalig gebruik #17204

Verpakking

1 per doos/Steriel/Eenmalig gebruik :
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/ e Instrugdes de utilizagado para o Trépano de Vacuo
A 5 Descartavel ONE® #17201Dxxx

Indicagdao

As trefinas de utilizagdo Unica Moria s&o dispositivos destinados a incisar um disco circular de espessura parcial ou total na
cérnea do paciente ou no tecido corneano do dador.

Componentes do dispositivo

O dispositivo é composto por um kit de trépano (Fig.1) e uma unidade de sucgdo (Fig.2).

A versdo mais recente deste documento encontra-se disponivel no site da Moria (http://www.moria-surgical.com), através do
acesso restrito a secgdo «Documentagdo/Biblioteca». Também se encontram disponiveis tradugdes deste documento noutros
idiomas nesta mesma secg&o. Registo obrigatorio.

Aviso

e Estas instrugdes apenas explicam como usar este dispositivo médico e ndo descrevem as etapas necessarias para
realizar um enxerto de cérnea. O procedimento cirlrgico continua a ser da responsabilidade do cirurgido experiente em
enxertos de cérnea.

e O trépano estd esterilizado e pronto para ser utilizado. N&o o utilize caso a bolsa onde se encontra embalado
estiver danificada.

* Ndo desmonte o trépano, visto que isto pode danificar o dispositivo.

e A lamina é afiada. N&o Ihe toque.

e O trépano é de uso Unico: ndo é concebido para ser esterilizado mais do que uma vez ou reutilizado sob
quaisquer circunstancias.

e Os instrumentos de utilizagdo Unica sdo indicados para utilizagdo com restrigdes (criangas, gravidas e/ou a amamentar n&do
sdo elegiveis para cirurgia oftalmolégica sem o consentimento do médico)

* A elegibilidade de populagdes de risco (populagdo pediatrica, mulheres gravidas e a amamentar, etc.) estd sujeita ao j

julgamento e a experiéncia do cirurgido.

Instrucoes

1/ Selecione o didametro apropriado e monte o dispositivo
O diametro é indicado na embalagem e no trépano (Fig. 3).
e Conecte o tubo do trépano (E, F) a seringa (Fig. 4) antes de o utilizar.
e Alamina é fornecida retraida a 250pm acima da cornea (isto €, uma volta completa).

2/ Confirme antes de usar
 Verifique se a lamina (A) desce totalmente girando o colar no sentido dos ponteiros do reldgio (Fig. 5) até que atinja a
paragem de profundidade e confirme que o movimento é suave. Verifique ao microscopio (minimo 20x) que a ponta de
corte da ldamina n&o tem quaisquer defeitos visiveis. Os defeitos podem comprometer o desempenho do corte.
e Retraia a lamina totalmente no trépano antes de a colocar no olho do paciente.

3/ Usar o dispositivo
Centre o trépano na cdérnea: Marque o centro da cornea e, em seguida, posicione o trépano utilizando o indicador de
centralizagdo (C).
Verifique se o dispositivo esta livre da interferéncia de outros dispositivos tais como espéculos. Verifique que a cérnea esta
totalmente aplanada sob o indicador de centralizagdo. Em caso de queratocone grave com protusdo marcada do cone, a
trepanagdo pode ser melhorada pelo aplanamento do vértice do cone.
Aplique sucgdo: Pressione completamente o émbolo da seringa (D) e, em seguida, pressione o trépano cuidadosa e
uniformemente sobre a cérnea. Liberte lentamente o émbolo da seringa.
Confirme a sucgdo: Puxe muito delicadamente para cima no trépano. Deve permanecer firmemente ligada a cornea.
Trepanacgao:

e Segure o trépano entre o polegar e o dedo indicador na area de pega (H) (Fig. 6).

e Rode lentamente o colar (G) no sentido dos ponteiros do reldgio (Fig. 5) para fazer com que a ldmina desga.

e Se desejado, a referéncia no colar pode ser utilizada para contar o numero de voltas realizadas (Fig.7). Cada volta
completa corresponde a uma descida vertical da Iamina de 250um. A paquimetria realizada pelo cirurgido fornece um
valor aproximado e deve ser tomada em conta quando a lamina desce (Fig. 8).

Remover o trépano: Pressione 0 émbolo da seringa para libertar a sucgdo e remova o trépano verticalmente.
A base do trépano em contacto com a cérnea tem 16 marcas equidistantes (B) que podem ser usadas para o resto do
procedimento.
No final do procedimento cirtrgico, retraia a ldmina (A) e coloque o trépano e o0s seus acessorios hum recipiente adequado para
destruigdo (em conformidade com a regulamentagdo aplicavel).
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Explicagdo dos simbolos (Lista geral dos simbolos usados por Moria)

XXXXXX

NUMERO DE CATALOGO

QUANTIDADE
8 USADO POR
YYYY/MM/DD
CcODIGO DO LOTE
LOT] xxxxxx

STERIL

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

®

NAO REUTILIZAR NAO REESTERILIZAR

‘ XXXXXXX

FABRICANTE

@ YYYY/MM/DD

DATA DE FABRICO

DISPOSITIVO MEDICO

Ui] XXXXXX

CONSULTE AS INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO

NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

MANTENER SECO

®
¥
Be

ADVERTENCIAS APENAS PARA 0S EUA: SEGUNDO AS LEIS FEDERAIS DOS EUA ESTE DISPOSITIVO )
PODE SER VENDIDO OU ENCOMENDADO POR MEDICOS.

Lista de referéncias

Referéncia: 17201Dxxx

17201Dxxx TREPANO DE VACUO Dxxx

Embalagem 1 por caixa/Estéril/Uso Unico
Acessorios

Referéncia 17200Dxxx

ONE® - Perfurador de vacuo da cérnea descartavel
Descrigdo Diédmetro de 6.50mm a 9.00mm com incrementos de 0.25mm.
Também existem com didmetros de 6.00 e 9.50 mm.

Embalagem 1 por caixa/Estéril/Uso Unico

Referéncia 17204

Descrigdo

ONE® - Camara Artificial para Trépano de Vacuo de Uso Unico
O trépano usa-se apenas com a camara artificial descartavel #17204

Embalagem 1 por caixa/Estéril/Uso nico
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Bruksanvisning for ONE® Trepan med Vakuum for

SV’ engangsbruk #17201Dxxx

Indifiation
Moria Single-Use trephines &r anordningar avsedda att skéra en cirkular skiva med partiell eller full tjocklek pa
patientens hornhinna eller pd hornhinnevéavnad fr&n en donator.

Enhetens fiomponenter

Enheten bestr av ett trepan-kit (Fig. 1) och en sugenhet (Fig 2).

Den senaste versionen av detta dokument finns tillgénglig p& Morias hemsida (http://www.moria-surgical.com) via rubriken med
begransad tillgdng «Dokumentation/Arkiv». Oversattningar av detta dokument till andra sprék finns ocksa tillgangliga under
samma rubrik. Registrering kravs.

Varning

o Dessa anvisningar forklarar bara hur man anvander denna medicinska apparat och beskriver inte de atgarder som kravs for att
utféra en hornhinnetransplantation. Det kirurgiska ingreppet ansvaras av en kirurg med erfarenhet i hornhinnetransplantationer.

o Trephinen &r steril och klar for anvandning. Anvand den inte om pasen som den &r forpackad i &r skadad.

* Plocka inte isar trephinen, eftersom detta kan skada enheten.

» Knivbladet &r vasst. Ror det inte.

o Trephinen ar endast for engdngsbruk: den far under inga omsténdigheter dteranvéndas eller omsteriliseras.

 Instrument for engdngsbruk ar indicerade for anvandning med restriktioner (barn, gravida och/eller ammande &r inte
berattigade till oftalmisk kirurgi utan lakares medgivande)

* Riskpopulationer (barn, gravida och ammande kvinnor etc...) ar berattigade till behandling enligt kirurgens bedémning och
erfarenhet.

Anvisningar

1/ Valj lamplig diameter och sitt ihop enheten
Diametern anges p8 forpackningen och pa trepanen (Fig. 3).
e Anslut trepanens slang (E, F) pa sprutan (Fig. 4) fore anvandning.
 Vid leverans &r knivbladet indraget till 250pm ovanfér hornhinnan (dvs. ett helt varv).

2/ Kontrollera fore anvdandning
o Kontrollera att knivbladet (A) sénks ned fullstandigt genom att vrida kragen medurs (Fig. 5) tills den nar djupstoppet, och se till
att rérelsen &r jamn. Kontrollera i mikroskop (minst 20x) att skareggen pd knivbladet inte har ndgra synliga defekter. Defekter
kan férsamra snittets kvalitet.
e Dra tillbaka knivbladet fullt i trephinen innan den placeras pa patientens 6ga.

3/ For att anvdnda enheten
Centrera trephinen p& hornhinnan: Markera centrum av hornhinnan, placera sedan trephinen med hjalp av centreringsindikatorn
©).
Kontrollera att enheten &r fri frn storningar frén andra enheter sdsom spekulum. Kontrollera att hornhinnan &r helt tillplattad
under centreringsindikatorn. Vid svar keratokonus med markant toppig hornhinna kan trepanationen forbattras genom att
platta till toppen av hornhinnan.
Starta sugning: Tryck in sprutkolven helt (D) och tryck sedan férsiktigt och jamnt trephinen pa hornhinnan. Slapp I8ngsamt
sprutkolven.
Bekrifta sugning: Dra trephinen uppat mycket forsiktigt. Den ska vara fast pa hornhinnan.
Trepanation:

o Hall trephinen mellan tummen och pekfingret pd greppytan (H) (Fig. 6).

 Vrid I&ngsamt kragen (G) medurs (Fig. 5) for att sanka knivbladet.

e Om s& 6nskas, kan kragens referens anvéndas for att rékna antalet varv som utforts (Fig. 7). Varje helt varv motsvarar en
vertikal sankning av bladet pd 250um. Pachymetry utford av kirurgen ger ett ungeférligt véarde och bor beaktas nar bladet
sanks ned (Fig. 8).

Borttagning av trephinen: Tryck in sprutkolven for att sléppa sugningen och avldgsna trephinen vertikalt.
Trephinens bas som &r i kontakt med hornhinnan har 16 ekvidistanta marken (B) som kan anvéndas for dterstoden av ingreppet.
I slutet av det kirurgiska ingreppet, dra in knivbladet (A) och placera trephinen och dess tillbehor i en lamplig behallare for
destruktion (i enlighet med tillampliga regler).
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Forfilaring av symboler (Allman fortecfining dver symboler som anvands av Moria)

KATALOGNUMMER
XXXXXX
-__]l MANGD
8 ANVAND SENAST
YYYY/MM/DD
SATSKOD
LOT] xxxxxx
STERILE STERILISERAD MED ETYLENOXID

® ATERANVAND INTE @ OMSTERILISERA INTE

‘ TILLVERKARE
XXXXXXX
@ TILLVERKNINGSDATUM
YYYY/MM/DD
Medicinteknisk produkt
Ijﬂ KONSULTERA BRUKSANVISNINGEN
XXXXXX

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

‘T HALLA TORRT

AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.

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

Referenslista

Referens: 17201Dxxx

17201Dxxx TREPHIN MED VAKUUM Dxxx

Férpackning 1 per |18da/Steril/Engéngsbruk
Tillbehor

Referens 17200Dxxx

ONE® - Hornhinnestans med vakuum for engéngsbruk
Beskrivning Diameter 6.50mm till 9.00mm med steg p& 0.25mm.
aven 6.00 and 9.50 mm diameter

Férpackning 1 per I8da/Steril/Engéngsbruk

Referens 17204

A ONE® - Artificiell kammare for SU Trephin
Beskrivning

Denna trephin far endast anvandas med den artificiella kammaren for engdngsbruk #17204

Férpackning 1 per I8da/Steril/Eng&ngsbruk
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PL Instrukcja obstugi jednorazowego trepanu prézniowego
ONE® #17201Dxxx

Przeznaczenie produfitu

JJednorazowe trefiny Moria to urzadzenia przeznaczone do nacinania okragtego dysku o czesciowej lub petnej grubosci na rogéwce pacjenta
lub na tkance rogéwki dawcy.

Konstruficja przyrzadu

Przyrzad sktada sie z kompletu do trepanowania (patrz: Rys. 1) oraz zespotu ssgcego (patrz: Rys. 2).

Najnowsza wersja niniejszego dokumentu jest dostepna na stronie internetowej firmy Moria (http://www.moria-surgical.com), w sekcji
«Documentation/Library» ("Dokumentacja/Biblioteka”), do ktérej dostep jest ograniczony. W sekcji tej dostepne sg réwniez ttumaczenia
niniejszego dokumentu na inne jezyki. Uzyskanie dostepu do dokumentacji wymaga rejestracji.

Ostrzezenia

* W niniejszej instrukcji obstugi opisano jedynie sposéb uzytkowania przyrzadu medycznego; nie zawiera ona opisu procedury przeszczepu
rogowki. Za przebieg zabiegu chirurgicznego odpowiedzialny jest chirurg z doswiadczeniem w wykonywaniu przeszczepéw rogéwki.

¢ Trepan jest sterylny i gotowy do uzytku. Jezeli torebka, w ktdrg zapakowano produkt jest uszkodzona, nie uzywaj go.

¢ Nie rozbieraj trepanu na czesci; grozi to uszkodzeniem przyrzgdu.

e Ostrze jest ostre; nie dotykaj go.

¢ Trepan jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; nie przewidziano mozliwosci jego ponownej sterylizacji lub ponownego
uzycia w zadnym wypadku.

* Przyrzady jednorazowego uzytku sa przeznaczone do uzytku z ograniczeniami (dzieci, kobiety w cigzy i/lub karmiace piersia nie kwalifikuja sie
do zabiegéw okulistycznych bez zgody lekarza).

¢ Populacje podwyzszonego ryzyka (populacja pediatryczna, kobiety w cigzy i karmigce piersig itp.) kwalifikujg sie w zaleznosci od oceny i J

doswiadczenia chirurga

Instruficje dotyczace uzytfiowania

1/ Vilj lamplig diameter och sitt ihop enheten
Diametern anges pa férpackningen och pa trepanen (Fig. 3).
¢ Anslut trepanens slang (E, F) pa sprutan (Fig. 4) fére anvandning.
e Vid leverans ar knivbladet indraget till 250um ovanfér hornhinnan (dvs. ett helt varv).

2/ Przed uzyciem przeprowadz odpowiednie kontrole.
¢ Sprawd?, czy obrocenie kotnierza do ogranicznika gtebokosci zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (Fig. 5) skutkuje cakowitym
wysunieciem ostrza (pozycja A) oraz czy ruch ostrza jest ptynny. Sprawdz pod mikroskopem (w co najmniej dwudziestokrotnym
powiekszeniu), czy krawedz ostrza nie ma zadnych widocznych wad. Wady mogg wptywac niekorzystnie na precyzje cigcia.
¢ Przed umieszczeniem trepanu na oku pacjenta catkowicie schowaj ostrze.

3/ Uzywanie przyrzadu
Wysrodkuj trepan na rogdwce. Oznacz Srodek rogéwki, po czym ustaw trepan, postugujac sie wskaznikiem wysrodkowania (pozycja C).
Upewnij sie, ze trepan nie koliduje z zadnym innym przyrzadem, np. z wziernikiem. Upewnij sie, ze ponizej wskaznika wysrodkowania rogéwka
jest catkowicie sptaszczona. W przypadku ostrego stozka rogowki trepanacje mozna usprawnic, sptaszczajgc wierzchotek stozka.
Rozpocznij zasysanie: Catkowicie wcisnij ttok strzykawki (pozycja D), po czym ostroznie i rownomiernie przytdz trepan do rogéwki. Powoli
zwalniaj ttok strzykawki.
Sprawdz zassanie: Bardzo delikatnie pociagnij trepan w gére. Powinien on scisle przylega¢ do rogowki.
Trepanacja:
e Przytrzymaj trepan kciukiem i placem wskazujgcym za obszar chwytu (Fig. 6).
¢ Powoli obracaj kotnierz (pozycja G) zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (Fig. 5), aby ostrze opuszczato sie.
¢ W razie potrzeby do wskazan umieszczonych na kotnierzu mozna odwotywac sie w celu zliczania wykonywanych obrotéw (Fig. 7). Kazdy
petny obrét odpowiada opuszczeniu ostrza o 250 um. Wykonanie pomiaru pachymetrycznego przez chirurga skutkuje uzyskaniem
przyblizonej wartosci, ktéra nalezy uwzglednic, opuszczajac ostrze (Fig 8).
Usun trepan: Wcisnij ttok strzykawki, aby zwolni¢ ssanie, po czym oddal trepan od rogdwki w kierunku pionowym.
Stykajaca sie z rogdwka podstawa trepanu (pozycja B) pozostawia 16 rownomiernie roztozonych $ladéw, ktére mozna wykorzysta¢ w dalszej
czescizabiegu.
Na koniec zabiegu chirurgicznego wciagnij ostrze (pozycja A), po czym umies¢ trepan i uzyte wraz z nim akcesoria w odpowiednim pojemniku w
celu usuniecia ich w sposob zgodny z obowiazujgcymi przepisami.


http://www.moria-surgical.com/

Objasnienia symboli (Ogdlne lista symboli wykorzystywane przez Moria)

NUMER KATALOGOWY
XXXXXX
=
g DATA WAZNOSCI
YYYY/MM/DD
KOD SERII
LOT] xxxxxx
STERILE STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU

@

PRODUKT DO JEDNORAZOWEGO ZASTOSOWANIA NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

‘ PRODUCENT
XXXXXXX
ﬂ DATA PRODUKCJI
YYYY/MM/DD
Wyréb medyczny

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA.

NIE UZYWAC W PRZYPADKU STWIERDZENIA USZKODZENIA OPAKOWANIA

CHRONIC PRZED WILGOCIA

OSTRZEZENIE (dotyczy tylko USA): Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego przyrzadu do sprzedazy
przez lub na zlecenie lekarza.

Lista symboli

Symbol: 17201Dxxx

17201Dxxx TREPAN PROZNIOWY Dxxx

Opakowanie 1 sztuka/Produkt sterylny/Tylko do jednorazowego uzytku
Aficesoria

Symbol 17200Dxxx

Jednorazowa sztanca prézniowa do rogéwki ONE®
Opis Srednica od 6.50 mm do 9.00 mm (co 0,25 mm).
Réwniez 6.00 i 9.50 mm $rednicy.

Opakowanie 1 sztuka/Produkt sterylny/Tylko do jednorazowego uzytku

Symbol 17204

Opis

Sztuczna komora ONE® do trepanu SU
Ten trepan stosuje sie wylgcznie w potaczeniu z jednorazowa sztuczna komorg 17204.

(Opakowanie do jednorazowego uzytku




#65085

PykoBoACTBO NO NPpUMEHEHUI0 OA4HOPA30BbIX BaKyYMHbIX
TpenaHoB One Ne 17201Dxxx

RU

Moka3aHus Kk npUMeHeHUur

OpHopasosble TpeduHbl Moria - 3T0 YCTPOICTBa, NpeAHa3HaYeHHbIe AN YaCTUYHOTO U MOIHOTO HaAPe3a KPYroBOro AMCKa Ha porosuue
NauMeHTa UM Ha OHOPCKOW POTOBUYHOM TKaHM.

KomnoHeHTbI nsnenus

B cocTaB n3genus BxoaaT TpenaH (puc. 1) u BakyymHbIi 610K (puc. 2).

HoBas Bepcua 3TOro LOKYMEHTa C OrpaHUYeHHbIM JOCTYNOM HaXxoAMUTCsA Ha MHTepHeT-caiTe komnaHum « MOPUA» (MORIA) (http//www.moria-
surgical.com) B meHto «Documentation/Library» (JokymeHTauus/BubnmnoTteka). Tam e Haxo4ATCA BEPCUM 3TOTO AOKYMEHTA Ha APYrMX A3bIKax.
[l pocTyna K AOKYMEeHTaLumn HeobXo41MMOo NPoTH NpoLeaypy PeructTpauum.

MpenynpexaeHnsa

9TO PYKOBO/CTBO COAEPKUT CBEAEHUA UCKNIOUNUTENBHO 06 UCNONb30BAHUM MEAMLMHCKOTO U3AE/IUA U HE ONUCHIBAET TEXHUKY NPOBEAEHNA
onepauun no nepecanke porosuubl. Onepau.m AO0KHA BbIMO/IHATLCA XMPYProm, UMeoLWnm He05XO/1VIMbI171 onbIT B 06nactm
TPaHCN/IaHTauMM porosBuubl.

TpenaH ABNAETCA CTEPUBHBIM U MOSHOCTBIO FOTOBBIM K MCMO/L30BaHMIO. He McnonbayiiTe n3penue, ecav ynakoska nospexaeHa.

He paaﬁmpaﬁTe TPpenaH, TaK Kak 3TO MOXeT MPUBECTU K €ro NoBpexaeHuto.

N3penue cHabXeHO OCTpbIMU Ne3BUAMM, U3beraiiTe CONPUKOCHOBEHUA C HUMMU.

TpenaH npeaHasHayeH ANA OAHOKPaTHOro NpUMeHeHMA: NOBTOPHAaA CTepMUa3auMA U NOBTOPHOE UCMO/Ib30BaHWE 3anpeLleHo.

MHCprMeHThI OAHOKPATHOro NpUmMmeHeHUA NoKasaHbl 413 UCNO0J/Ib30BaHMA C OTPaHNUYeHUAMU (/J,eTVI, 6epemeHHh|e M/MIWI KopmAwme

rpyZblo HE MOTYT y4acTBOBaTb B 0pTasbMOIOTMHECKUX Onepauusax 6e3 paspeleHns Bpaya)llpuHaAneXHOCTb K rpynnam pucka j

(neanatpuyeckoe HaceneHue, 6epemeHHble U KOPMALLME XKEHLLUMHDI U T.A.) 3aBUCUT OT CY)KAEHMUIA 1 ONbiTa XUpypra.

WUHcTpyKummn

1/ OnpepeneHue Heobxoaumoro guametpa u cbopka usgenus.
[lInameTp yKasaH Ha ynaKkoBKe U Ha Kopnyce TpenaHa (puc. 3).
¢ MNepep ncnonb3osaHvem npucoeanHuTe TpybKy TpenaHa (E, F) K wnpuuy (puc. 4).
* B 1CXOZHOM NONOXKEHWUM 1e3BME NPUMNOLHATO Haj, MOBEPXHOCTbLIO POroBULbI HAa 250 MKM (T.e. Ha OAMH NONHbIN 060pOT).

2/ MpoBepKa U3genus nepes UCnonb3oBaHUEM.
¢ Y6eauTech, 4To ne3sue (A) BbIABUATAETCA NONHOCTLIO, BPALLANA MOBOPOTHOE KONIECO MO YacoBOW CTpenKe (puc. 5) A0 COMPUKOCHOBEHWA C
orpaHuuuTtenem raybuHbl, u ybeauTech B TOM, 4TO NepemelleHne ABAAETCA N1asHbIM. [poBepbTe NoA MUKPOCKOMOM (C yBeNMYEHUEM He
meHee 20x), YTO pexylas KPOMKa Ne3BMA He UMeeT BUAUMbIX AedekToB. Hannune nedekToB MOXKET HeraTUBHO BAWATbL Ha KayecTBo
cpesa.
e lepes ycTaHOBKOW TpenaHa Ha rnas nauueHTa NoNHOCTLIO OTBEAWTE Ie3BUe TpenaHa Hasaj,.

3/ NpumeHeHune nsgenus.
OTUEHTPUpPYIiTEe TPenaH OTHOCUTENIbHO POroBuLbl: OTMETbTE LIEHTP POroBMLbI, 3aTEM NO3ULMOHMPYIiTE TpenaH Npu NOMOLLM LEHTPUPYIOLLEro
yctpotictsa (C).
Y6eautecs, YTO U3fenme 3alUULLIEHO OT BO3AEMCTBIA MOMEX CO CTOPOHbI APYIUX U3AENNIA, MMEIOLIMX 3ePKa/bHYI0 NOBEPXHOCTL. Y6eauTecs,
YTO MOBEPXHOCTb POrOBULLbI MOA, LLEHTPUPYIOLLMM YCTPOMCTBOM PaBHOMEpHA. B c/lyuae TAXKEI0ro KepaToKOHYCa € BbIpaKeHHOW NpoTpy3uei,
pe3ynbTaT TpenaHaLmMn MOXeT BbITb yayylleH NyTem YNOLWEHNA KOHUYECKOW BEPLIMHbI POTOBULIbI.
CospaHue BaKyyma: [10/IHOCTbIO BTAHMTE MoplleHb Wwnpuua (D), 3aTem OCTOPOXKHO NpwKMMmans TpenaH, obecrneynsas paBHOMepHoOe
pacnpe/eneHune Harpysku Ha porosuLe, MeJ/IeHHO OTNYCTUTe MOpLIEHb WNpUUa.
Mposepka NpouHocTM PpUKcaummn: O4eHb OCTOPOXKHO NOTAHWUTE TpenaH BBepX. OH A0/IKeH BbiTb MPOYHO NPUXKAT K POTOBULIE.
TpenaHauma:

* 3axmuTe obnacTb 3axeata TpenaHa (H) mexay 601blmMM 1 yKasaTenbHbIM naabLuamm (puc. 6).

¢ MeneHHo BpalLaliTe NOBOPOTHOE Kosleco (G) No 4acoBoii CTpesiKe (pUc. 5) AN BbIABUKEHUA Ne3BUA.

 Mpn HeobXOAMMOCTU BbICTYMbI MOBOPOTHOTO KO/ECa MOMKHO WCMO/b30BaTh [/1A MOACYETa KOAWYECTBA CAENaHHbIX NMOBOPOTOB (puUC.
7). Kaxablit nosiHbI 060poT NPMBOAWT K NepeMeLleHunio 1Ie3BUA BEePTUKaAbHO BHM3 Ha 250 MKM. [laHHble naxumeTpuu, noaydaemble
XUPYProm, AatoT NPUBAMKEHHOE 3HaYeHWe TONLLMHbI POrOBULbI M AO/IKHBI Y4UTIBATLCA MPYU MOTPYXKEHWUM Ne3BuA (puc 8).

YpaneHnuve Tpenana: Haxxmute Ha noplieHb Wnpuua, YTo6bl NPeKpaTUTbL BcacbiBaHMe U yAanuTe TpenaH, noaHWMas ero Beepx. OcHoBaHue
TpenaHa, conpuKacaloLeecs ¢ porosuLLei, UmeeT 16 Haceyek, pPacrnoNoKeHHbIX Ha PaBHOM PAacCTOAHWUM Apyr oT Apyra (B), KoTopble moryT
MCMO/Ib30BaTbCA B 3aKNIOYUTENbHOM YacTh npoueaypbl. [py 3aBeplleHnn onepaunm oteegute nessue (A) M nomectute TpenaH u ero
NPUHAANEKHOCTU B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEIMHEP ANA YTUAU3ALMM (B COOTBETCTBUM C AEMCTBYIOLLMMU HOPMAMMU).



PacuwudpoBka cumeonoB O6LWuin cnMcok CUMBOJIOB, UcNonb3yeMblin Moria

HOMEP MO KATAJTOIY
XXXXXX
KONMMYECTBO
8 NCMNOMb30BATL A0
YYYY/MM/DD

HOMEP MAPTI
LOT] xxxxxx

CTEPUITM3OBAHO OKCVOOM STUNEHA

3AMPELWAETCA MOBTOPHOE MUCMONb30OBAHME HE CTEPUTN30BATb

“l

NPON3BOONTENb
XXXXXXX

DOATA U3FOTOBIEHUA

El 4

YYYY/MM/DD

MeanumnHckmin npuéop

H

O3HAKOMBTECH C MHCTPYKLUMAMM MO NPUMEHEHMIO

=)

XXXXXX

3AMNPELWAETCA UCMNOMb30OBATb, ECNK YIAKOBKA MOBPEXOEHA

JOEPXATb CYXUM

NPEOOCTEPEXEHME TOSBbKO AN1A CIIA: B COOTBETCTBUM C ®EOEPANBbHBIMU 3AKOHAMW CLUA
MPOLAXA 3TOIr0 N3AENNA OCYILECTBIIAETCA TONbKO BPAHOM UNW MO NPEAMUCAHUIO BPAYA

JE

MepeyeHb apTUKYNOB

Homep no katanory: Ne 17201Dxxx

17201Dxxx BaKyymHbli1 TpenaH Dxxx
YnakoBka 1 wTyKa B KOPobKe/CTePUNbHDIN/ANA OAHOPA30BOrO UCNOL30BAHMUA
MpuHapnexxHoctn
ApTUKyn 17200Dxxx
Cepusa ONE® — BaKyyMHbI NaHy ANA KepaTonnacTvku 0AHOPa30BOro UCMOb30BAHNA.
OnucaHune
HnameTpsi: ot 6,50 go 9,50 mm c npupawermem 0,25 mm, a Takxke ¢ guameTtpamu 6,00, 1 9,50 mm.
YnakoBka 1 WwTyKa B KOPOBKe/CTEPUNbHDIN/ANA OAHOPA30BOrO UCNO/L30BAHMA
ApTUKyn 17204
Cepus ONE® — uckyccTBeHHan kamepa ana TpenaHa UU.
OnucaHue JaHHbI TpenaH COBMECTUM TO/IbKO C UCKYCCTBEHHOM KaMepoii 0HOPa30BOro UCMO/Ib30BaHUA

Ne 17204.

YnakoBka 1 WwTyKa B KOPOBKe/CTEPUNbHDIN/ANA OAHOPA30BOrO UCNO/L30BAHMA
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EN Circular blade of given diameter EN Luer connector
FR Lame circulaire de diamétre donné FR Connecteur Luer
ES Cuchilla circular del didmetro determinado ES Conector Luer
IT Lama circolare di un dato diametro IT Raccordo Luer
DE Rundes Messer eines bestimmten Durchmessers E DE Luer-Lock-Anschluss
NL Cirkelvormig mes van gegeven diameter NL Luer connector
PT Lamina circular de determinado didmetro PT Conetor Luer
SV Cirkulart knivblad med given diameter SV Luer-koppling
PL Okragte ostrze o odpowiedniej srednicy PL Ztacze typu luer
RU Kpyrosoe niessve 3aaHHOro Anamerpa. RU KowHekTop Jlyep-/lok
EN 16-point suture marking system EN Tubing
FR Systéme de marquage de sutures 16 points FR Tubulure
ES Sistema de marcado de sutura de 16 puntos ES Tubo
IT Sistema di marcatura a 16 punti di sutura IT Tubo
DE 16-Punkt-Nahtmarkierungssystem DE Schlauchsystem
NL 16-punt hechtingsmarkeringssysteem F NL Buisje
PT Sistema de marcagdo de sutura de 16 pontos PT Tubulagdo
SV 16-punkts marksystem for suturer SV Slang
PL 16-punktowy system znakowania szwéw PL Przewod
RU 16-ToueyHan cuctema Ans MapKUPOBKM LIBOB RU Tpy6ka
EN Centration indicator EN Collar
FR Centreur FR Collerette
ES Centrador ES Cuello
IT Indicatore di centratura IT Corona
DE Zentrierer G DE Kragen
NL Centreerinrichting NL Kraagje
PT Indicador de centralizagdo PT Colar
SV Centreringsindikator SV Krage
PL Wskaznik wysrodkowania PL Kotnierz
RU LeHTpupytowee ycrpoiicteo RU MosopoTHoe Koneco
EN 5cc vacuum syringe EN Grip area
FR Seringue 5cc a dépression FR Zone de préhension
ES Jeringa de succion 5cc ES Zona de sujecion
IT Siringa di aspirazione da 5cc IT Impugnatura
DE 5cc Vakuumspritze H DE Griffbereich
NL 5cc injectiespuit met wegzuiging NL Grijpzone
PT Seringa de vacuo de 5cc PT Area de pega
SV 5-cl vakuumspruta SV Greppyta
PL Strzykawka prdzniowa o pojemnosci 5 cm3 PL Obszar chwytu
RU LWnpuy ansa cospganus Bakyyma Ha 5 cm3 RU 0O6nactb 3axsata
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To obtain more information

FRANCE

Fax: +33(0) 4 70 67 06 61
www.moria-surgical.com

27, rue du Pied de Fourche
03160 Bourbon I’Archambault

Phone: +33 (0) 4 70 67 09 04

“ C € 0051

MORIA Inc

1050 Cross Keys Drive
Doylestown, PA 18902
USA

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

MORIA JAPAN KK

Inami Bldg. 6F

3-24-2 Hongo Bunkyo-ku
Tokyo 113-0033

JAPAN

Phone: + 81 3 5842 6761
Fax: + 81 3 5842 6762
‘www.moriajapan.com

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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