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

Indication

The Moria ONE® Single-Use Vacuum Trephine is designed for performing penetrating keratoplasty.

Device components

The device consists of a frephine 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

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.

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.

Directions

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

2/ Check before using
 Test that the blade (A) descends fully by turning the collar clockwise (Fig. 5) until it meets the depth stop, and check that the
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.
* 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 frephine 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:

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

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

« If desired, the reference on the collar can be used to count the number of turns made (Fig. 7). Each complete furn
corresponds fo 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 fo release suction and remove the trephine vertically.
The base of the frephine in contact with the comea 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 frephine and its accessories in an appropriate container
for destfruction (in compliance with applicable regulations).
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Explanation of symbols (General list of symbols used by Moria)

XXXXXX CATALOGUE REFERENCE
-__II QUANTITY
g USE BY
YYYY/MM/DD
XXXXXX BATCH CODE

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

@

DO NOT REUSE

u XXXXXXX

MANUFACTURER

&I YYYY/MM/DD

DATE OF MANUFACTURE

>

XXXXXX

CAUTION : CONSULT ACCOMPANYING DOCUMENT(S)

XXXXXX

CONSULT OPERATING INSTRUCTIONS

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

KEEP DRY

y

ARJEl=

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

List of references

Reference: 1720

1Dxxx

17201 Dxxx

VACUUM TREPHINE Dxxx

Packaging

1 per box/Sterile/Single-Use

Accessories

Reference 17200Dxxx
Descrinfion ONE® - Disposable corneal vacuum punch
P 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
Descripfion ONE® — Artificial Chamber for Single-Use Trephine
P This trephine is compatible only with the single-use artificial chamber #17204.
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Notice d'utilisation du Trépan ONE® avec aspiration a usage
unique # 17201Dxxx

Année de premiére mise sur le marché : 2012

Indication

Le trépan ONE® avec aspiration a usage unique Moria est congu pour réaliser des greffes de cornée transfixiantes.

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 & jour éventuelle sont disponibles sur le site Internet de Moria (http://www.moria-surgical.com) en acces
réservé rubrique « Documentation/Library ». Des traductions de cette notice dans d'autres langues sont également disponibles
sous cefte méme rubrique. Une inscription est nécessaire pour y accéder.

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 comée. 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 franchante. Ne pas la toucher.

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

Instructions d’utilisation

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

2/ Vérification avant utilisation
« Tester la descente compléte de la lame en fournant 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 franchant de la lame ne présente pas
de défaut. La présence de défauts pourrait compromettre la performance de découpe.
* 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 frépan & I'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 kératocdne sévere avec cone trés prononcé, la trépanation peut étre facilitée en
applatissant I'apex du céne.
Réaliser la succion : pousser complétement sur le piston de la seringue (D) puis appuyer le tfrépan doucement et uniformément
sur la cornée. Relécher délicatement le piston de la seringue.
Vérifier la succion : Vérifier que la succion est effective. Soulever le frépan en le tirant délicatement vers le haut. Celui-ci doit
rester solidaire de la cornée.
Trépaner :

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

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

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

Retirer le trépan : pousser le piston de la seringue dans son logement afin de reldcher la succion et refirer le trépan verticalement.
La base du trépan qui est en contact avec la cormnée 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 frépan 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)

YXOKXX REFERENCE DU CATALOGUE

-__II QUANTITE

g DATE DE PEREMPTION DU PRODUIT
YYYY/MM/DD

XXXXXX

LOT DE FABRICATION

STERILISE A L'OXYDE D’ETHYLENE

Q@

NE PAS REUTILISER (PRODUIT A USAGE UNIQUE)

u XXXXXXX

FABRICANT

&I DATE DE FABRICATION
YYYY/MM/DD

>

XXXXXX

ATTENTION : CONSULTER LE DOCUMENT ACCOMPAGNANT

[:E] CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

XXXXXX

@ NE PAS UTILISER S| EMBALLAGE ENDOMMAGE

AT« GARDER AU SEC

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

Liste des références

Référence : 17201Dxxx

17201 Dxxx

TREPAN AVEC ASPIRATION Dxxx

Conditionnement

1 par boite/Stérile/Usage Unique

Accessoires
Référence 17200Dxxx
Descriotion ONE® - Punch cornéen & usage unique avec aspiration
P Diamétres : 6,50 a 9,50 mm avec une incrémentation de 0,25 mm ainsi que les diametres 6,00 et 9,50 mm
Conditionnement | 1 par boite/Stérile/Usage Unique
Référence 17204
Descriotion ONE® - Chambre artificielle pour trépan a usage unique
P Ce frépan n'est compatible qu'avec la chambre arfificielle & usage unique #17204
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'l - Instrucciones para el uso del trépano desechable ONE® con
TR succién #17201Dxxx

Indicazioni

El trépano desechable ONE® con succién de Moria estd disehado para realizar queratoplastias penetrantes.

Contenidos

El dispositivo consiste en un kit de frépano (Img. 1) y un mecanismo de succién (Img. 2).

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

Advertencias

« Estas instrucciones se refieren Unicamente 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.

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

* No desmonte el frépano, ya que podria resultar danado.

* La cuchilla es cortante. No la toque.

* El frépano es de un solo uso: en ningun caso estd previsto para esterilizarse o utilizarse de nuevo.

Instrucciones de uso

1/ Identificacién y montaje del dispositivo:
El didmetro aparece indicado en el embalaje y en el frépano (Img. 3).
* Conecte el tubo del frépano (E, F) a la jeringa (Img. 4) antes de ufilizarlo.
* La cuchilla estd retraida a 250um sobre la cérnea (es decir, una vuelta completal).

2/ Comprobar el dispositivo antes de utilizarlo:

* 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 realizacion del corte.

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

3/ Utilizar el dispositivo:
Centre el frépano en la cémea: Después de marcar el centro de la cérnea, sitUe el trépano con la ayuda del centrador (C).
Compruebe que no inferfiere ningin elemento (blefarostato, etc.) en el procedimiento quirirgico. Compruebe que la cérmnea
estd totalmente aplanada bajo el centrador. En casos de queratocono severo con protuberancia marcada del cono, la
frepanacion puede mejorar aplanando el dpice del cono.
Succién: Pulse completamente el émbolo de la jeringa (D) y. a continuacion, apoye el frépano 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 cémea.
Trepanacién:

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

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

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

Retirar el trépano: Infroduzca de nuevo el émbolo de la jeringa para soltar la succion vy retire el trépano en posicion vertical.
La base del frépano que estd 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 frépano y sus accesorios en un recipiente adecuado
para su destruccion (de acuerdo con la normativa vigente).
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Explicacién de simbolos (Lista general de simbolos usados por Moria)

XXX NUMERO DE CATALOGO
-__II CANTIDAD
g USO POR

YYYY/MM/DD

XX CODIGO DE LOTE

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

® NO REUTILIZAR

u XXXXXXX FABRICANTE

@ 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

MANTENER SECO

3@

only

)

VENTA DE ESTE DISPOSITIVO SALVO A UN MEDICO O POR ORDENES DEL MISMO.

ATENCION, SOLAMENTE PARA EE. UU.: LAS LEYES FEDERALES DE LOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGEN LA

Lista de las referencias

Referencia: 17201Dxxx

17201Dxxx TREPANO CON SUCCION Dxxx

Presentacion 1 por caja/Estéril/Desechable
Accesorios

Referencia 17200Dxxx

ONE® - Punch corneal desechable con aspiracion

Descripcién Didmetros: 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® - cdmara arfificial para trépano desechable

Este tfrépano no es compatible con la cdmara artificial desechable #17204
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Istruzioni per I'uso del trapano monouso con aspirazione
ONE® #17201Dxxx

IT

Indicazioni

Il frapano monouso con aspirazione ONE® Moria € stato progettato per eseguire cheratoplastiche penetranti.

Composizione del dispositivo

Il dispositivo € composto da un blocco trapano (Fig. 1) e da un'unitd di aspirazione (Fig.2).

Per visualizzare la versione piu 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 fraduzioni in
diverse lingue. Viene richiesta la registrazione.

Avvertenze

« || 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 responsabilitd del chirurgo che dispone di
esperienza nell’eseguire la cheratoplastica.

« |l 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.

¢ La lama ¢ affilata. Non toccare.

« |l trapano & esclusivamente monouso: non € stato progettato per essere risterilizzato o rivtilizzato in nessun caso.

Istruzioni per I'uso

1/ Scegliere il diametro appropriato e assemblare il dispositivo
Il diametro ¢ indicato sulla confezione e sul trapano (Fig. 3).
* Collegare il tubo (E, F) alla siringa (Fig. 4) prima dell'utilizzo.
¢ La lama é fornita ritratta di 250um 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
confrollare 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.
* Ritrarre la lama completamente nel frapano prima di posizionarlo sull'occhio del paziente.

3/ Utilizzo del dispositivo
Centrare il frapano sulla cornea: marcare il centro della cornea, quindi posizionare il frapano con I'indicatore di cenfratura (C).
Verificare che il dispositivo sia libero da interferenze dovute ad altri dispositivi, come ad esempio il blefarostato. Verificare che
la comea sia completamente appiattita sotto I'indicatore di centratura. In caso di forme gravi di cheratocono, la frapanazione
puo essere migliorata da un appiattimento dell’apice del cono.
Effettuare la suzione: premere il pistone della siinga completamente (D), quindi spingere il tfrapano delicatamente e
uniformemente sulla cornea. Rilasciare il pistone della siinga lentamente.
Verificare la suzione: sollevare delicatamente il trapano. Esso deve rimanere saldamente attaccato alla cornea.
Trapanare:
» fenere il frapano tra il pollice e 'indice per I'impugnatura (H) (Fig. 6);
 girare lenfamente la corona (G) in senso orario (Fig. 5) per far scendere la lama;
« il codice sul colletto pud essere utilizzato come riferimento per contare i giri effettuati (Fig. 7).
Ogni giro completo corrisponde ad una discesa della lama pari a 250um. 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 siinga per allentare la suzione e rimuovere il frapano verticalmente.
La base del trapano in contatto con la comea & dotata di un marcatore a 16 punti equidistanti (B) utile per completare la
procedura.
Al fermine della procedura, ritrarre la lama (A) e riporre il frapano 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)

XXXXXX

CODICE PRODOTTO

7

QUANTITA'

UTILIZZARE ENTRO

g YYYY/MM/DD

CODICE A BARRE

XXXXXX

[STERILE[EO)

STERILIZZATO TRAMITE OSSIDO DI ETILENE

® NON RIUTILIZZARE

FABBRICANTE

u XXXXXXX

DATA DI PRODUZIONE

&I YYYY/MM/DD

ATTENZIONE: CONSULTARE | DOCUMENTI DI ACCOMPAGNAMENTO

>

XXXXXX

LEGGERE LE ISTRUZIONI PER L'USO
XXXXXX

NON UTILIZZARE IN CASO DI CONFEZIONE DANNEGGIATA

NON BAGNARE

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

ARAClE

Elenco dei codici di riferimento

Codice: 17201Dxxx

17201 Dxxx TRAPANO CON ASPIRAZIONE Dxxx

Confezione Singola/Sterile/Monouso

Accessori
Codice 17200Dxxx
Descrizione ONE® — Trapano corneale monouso con aspirazione
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 . o P
Questo trapano & compatibile solo con la camera artificiale monouso #17204
wrcu.gﬂfr?fg’r?temmiq : H‘&?,'%S_WEWWQ?WEHMQ)
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Gebrauchsanleitung fiir den Einweg-Vakuum-Trepan ONE®
#17201Dxxx

DE

Indikationen

Der Einweg-Vakuum-Trepan ONE®von Moria wurde entwickelt, um perforierende Hornhauttransplantationen durchzufGhren.

Zusammensetzung der Vorrichtung

Das Gerdt 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" verfigbar. Ubersetzungen dieser Anleitung in anderen Sprachen sind ebenfalls in dieser
Rubrik verfUgbar. Fir 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.

* Der Trepan ist steril und gebrauchsfertig. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschdadigt ist.

* Den Trepan nicht auseinandernehmen, er kdnnte dadurch beschadigt werden.

* Die Klinge ist scharf. Nicht berUhren.

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

Gebrauchsanweisung

1/ Auswahl des passenden Durchmessers und Zusammenbau der Vorrichtung
Der Durchmesser des Trepans ist auf der Verpackung und auf dem Trepan markiert (Abb. 3).
« SchlieBen Sie das Schlauchsystem des Trepans (E, F) vor der Verwendung an die Spritze an (Abb. 4).
* Das Messer ist bei der Lieferung auf 250um Uber der Hornhaut zurickgefahren (d.h. eine volle Drehung).

2/ Kontrolle vor der Nutzung
* Testen Sie das vollstdndige Absenken des Messers (A), indem Sie den Kragen (Abb. 5) im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag
drehen und dabei Uberprifen, ob die Bewegung flUssig verlduft. Stellen Sie unter dem Mikroskop (mind. x20) sicher, dass
die Klinge des Messers keine Beschddigungen aufweist. Eventuell vorhandene Beschddigungen kénnten die Schnittqualitét
beeinflussen.
 Fahren Sie das Messer komplett in den Trepan zurick, 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. Uberprifen Sie, dass die Homhaut 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.
Durchfihrung des Saugakts: Dricken Sie den Kolben der Spritze (D) komplett durch, pressen Sie dann den Trepan leicht und
gleichmd@Big auf die Hornhaut. Lassen Sie den Kolben der Spritze vorsichtig los.
Uberpriifen Sie, dass das Ansaugen vollsténdig 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)

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

* Wenn gewinscht, kann der Kragen genutzt werden, um die Anzahl der durchgefUhrten Drehungen zu z&hlen (Abb.7). Jede
komplette Drehung entspricht einer Absenkung des Messers um 250pum. Die vom Chirurgen durchgefihrte Pachymetrie gibt
einen anndhernden Wert und sollte beim Absenken des Messers bericksichtigt werden (Abb. 8).

Entfernen des Trepans: Dricken 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, verfUgt Uber 16 abstandsgleiche Markierungen (B), die fir das weitere
Verfahren verwendet werden k&nnen.
Am Ende des chirurgischen Eingriffs, fahren Sie das Messer (A)wieder ein und legen den Trepan und sein Zubehdr in den zur
Entsorgung geeigneten Behdlter (in Ubereinstimmung mit den geltenden Bestimmungen).
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Zeichenerklarung (Allgemeine Liste der von Moria verwendeten Symbole)

XXXXXX KATALOGNUMMER

il wence

g VERWENDEN BIS
YYYY/MM/DD

XXXXXX LOTNUMMER

STERILISIERT DURCH ETHYLENOXID

NICHT WIEDERVERWENDEN
u XXXXXXX HERSTELLER
&I HERSTELLUNGSDATUM
YYYY/MM/DD

ACHTUNG: BEILIEGENDE DOKUMENTE BEACHTEN

>

XXXXXX

[E BEDIENUNGSANWEISUNGEN BEACHTEN

XXXXXX

@ NICHT VERWENDEN, WENN VERPACKUNG BESCHADIGT IST

? TROCKEN HALTEN

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

Liste der Artikelnummern

Art.-Nr. 17201 Dxxx

17201 Dxxx VAKUUM-TREPAN Dxxx

Verpackung 1 pro Schachtel/Steril/Einwegverwendung
Zubehor
Art.-Nr. 17200Dxxx

ONE® - Hornhaut-Vakuum-Punch zur Einwegnutzung

Beschreibung 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

ONE® - Kinstliche Kammer fir SU-Trepan

Beschreibung Der Trepan ist ausgelegt fUr die kinstliche Kammer zur Einwegnutzung #17204
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Gebruiksaanwijzing van de ONE® vacuiim trepaan voor
eenmalig gebruik #17201Dxxx

NL

Gebruik

De ONE® vacuUm trepaan voor eenmalig gebruik van Moria is ontworpen om perforerende hoornvliestransplantaties uit te voeren.

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/Libraryy. 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.

* 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.

Gebruiksinstructies

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

2/ Controle voor gebruik
* Controleer of het mes (A) volledig gedaald is door het kraagje in wijzerzin te draacien (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.
* 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 frepaan op het hoornvlies: nadat het cenfrum van het hoornvlies is aangeduid, plaatst u de frepaan 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 uvitstulping van de kegel, kan het

frepaneren worden verbeterd door de apex te egaliseren.

Voer de aanzvuiging vit: 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 aanzvuiging: fil de frepaan op door deze voorzichtig naar omhoog te trekken. Deze moet met het hoornvlies

verbonden blijven.

Trepaneren:

* Hou de trepaan tussen duim en wijsvinger op de grijpzone (H) vast (Fig. é).

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

« Indien gewenst, kan het merkteken op het kraagje gebruikt worden om het aantal vitgevoerde omwentelingen te tellen (Fig.
7). Elke omwenteling komt overeen met een mesdaling van 250um. Een door de chirurg vitgevoerde 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 gelike 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 frepaan 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 gebruikt door Moria)

XXXXXX CATALOGUSNUMMER
-__II HOEVEELHEID

g YYYY/MM/DD

TE GEBRUIKEN VOOR

XXXXXX

BATCHNUMMER

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET HERGEBRUIKEN

u XXXXXXX

FABRIKANT

&I YYYY/MM/DD

PRODUCTIE DATUM

>

XXXXXX

WAARSCHUWING: BEGELEIDEND(E) DOCUMENT(EN) RAADPLEGEN

XXXXXX

GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN

NIET GEBRUIKEN INDIEN VERPAKKING BESCHADIGD IS

3 @R

DROOG BEWAREN

only

)

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

17201 Dxxx VACUUM TREPAAN Dxxx
Verpakking 1 per doos/Steriel/Eenmalig gebruik
Zubehor
Referentie 17200Dxxx
Beschriivin ONE® — Hoornvliespunch voor eenmalig gebruik met wegzuiging
ving 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
Beschriivin ONE® - Trepaan voor eenmalig gebruik voor artificiéle kamer
ving Deze trepaan is enkel bestemd voor gebruik met de artificiéle kamer voor eenmalig gebruik #17204
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Moria

Leading Innovations

Instrugdes de utilizagao para o Trépano de Vacuo

PT' Descartavel ONE® #17201Dxxx

Indicagao

O Trépano de Vacuo Descartdvel ONE® da Moria destina-se a executar a queratoplastias penetrantes.

Componentes do dispositivo

O dispositivo € 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 & seccdo «Documentacdo/Bibliotecay. Também se encontram disponiveis traducdes deste documento noutros
idiomas nesta mesma sec¢do. Registo obrigatdrio.

Aviso

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

* O trépano estd esterilizado e pronto para ser utilizado. NGo o utilize caso a bolsa onde se enconfra embalado estiver
danificada.

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

* A ldmina é afiada. NGo |lhe toque.

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

Instrugdes

1/ Selecione o diGmetro apropriado e monte o dispositivo
O digmetro é indicado na embalagem e no frépano (Fig. 3).
* Conecte o tubo do trépano (E, F) a seringa (Fig. 4) antes de o utilizar.
¢ A lémina é fornecida retraida a 250um acima da cérnea (isto é, uma volta completa).

2/ Confirme antes de usar
« Verifique se a Idmina (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 microscépio (minimo 20x) que a ponta de
corte da ldmina ndo tem quaisquer defeitos visiveis. Os defeitos podem comprometer o desempenho do corte.
* Refraia a I&@mina totalmente no trépano antes de a colocar no olho do paciente.

3/ Usar o dispositivo
Centre o trépano na cérnea: Marque o centro da cérmnea e, em seguida, posicione o trépano utilizando o indicador de
centralizacdo (C).
Verifique se o dispositivo estd livre da interferéncia de outros dispositivos tais como espéculos. Verifique que a cérnea estd
totalmente aplanada sob o indicador de cenfralizacdo. Em caso de queratocone grave com protusdo marcada do cone, a
trepanacdo 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 cérnea.
Trepanagdo:
* Segure o frépano entre o polegar e o dedo indicador na drea de pega (H) (Fig. é).
* Rode lentamente o colar (G) no sentfido dos ponteiros do reldgio (Fig. 5) para fazer com que a ldmina desca.
 Se desejado, a referéncia no colar pode ser utilizada para contar o nimero de voltas realizadas (Fig.7). Cada volta
completa corresponde a uma descida vertical da [dmina de 250um. A paquimetria realizada pelo cirurgido fornece um
valor aproximado e deve ser tomada em conta quando a lémina desce (Fig. 8).
Remover o trépano: Pressione o émbolo da seringa para libertar a sucgdo e remova o trépano verticalmente.
A base do frépano em confacto com a cérnea tem 16 marcas equidistantes (B) que podem ser usadas para o resto do
procedimento.
No final do procedimento cirirgico, refraia a lémina (A) e coloque o trépano e os seus acessérios num recipiente adequado para
destruicdo (em conformidade com a regulamentacdo aplicavel).

Document Aletiq : Rév. E-05.2023 (Validée)



Explicagdo dos simbolos (Lista geral dos simbolos usados por Moria)

XXXXXX

NUMERO DE CATALOGO

T

QUANTIDADE

g YYYY/MM/DD

USADO POR

XXXXXX

CODIGO DO LOTE

[STERILE[EO)

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

@

NAO REUTILIZAR

u XXXXXXX

FABRICANTE

&I YYYY/MM/DD

DATA DE FABRICO

>

XXXXXX

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

XXXXXX

CONSULTE AS INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

MANTENER SECO

y

ARAClE

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

Lista de referéncias

Referéncia: 17201 Dxxx

17201 Dxxx TREPANO DE VACUO Dxxx

Embalagem 1 por caixa/Estéril/Uso Unico
Acessorios

Referéncia 17200Dxxx

ONE® - Perfurador de vdacuo da cérnea descartavel
Descricdo Diémetro de 6.50mm a 9.00mm com incrementos de 0.25mm.
Também existem com diGmetros de 6.00 e 9.50 mm.

Embalagem 1 por caixa/Estéril/Uso Unico

Referéncia 17204

Descricdo

ONE® - Camara Artificial para Trépano de Vécuo de Uso Unico
O trépano usa-se apenas com a camara artificial descartavel #17204
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Bruksanvisning for ONE® Trepan med Vakuum for
engangsbruk #17201Dxxx

SV

Indikation

Morias ONE® Trepan med Vakuum fér engdngsbruk ér avsedd fér penetrerande keratoplastik.

Enhetens komponenter

Enheten bestdr 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
begrénsad filgéng «Dokumentation/Arkivn. Overséttningar av detta dokument 1ill andra sprék finns ocksa fillgéngliga under
samma rubrik. 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 av en kirurg med erfarenhet i hornhinnetransplantationer.

« Trephinen &r steril och klar fér anvéndning. Anvand den infe om pdsen som den &r férpackad i &r skadad.

* Plocka inte isdr frephinen, eftersom detta kan skada enheten.

* Knivbladet @r vasst. Rér det inte.

« Trephinen &r endast fér engdngsbruk: den fér under inga omstandigheter ateranvéndas eller omsteriliseras.

Anvisningar

1/ valj lamplig diameter och satt ihop enheten
Diametern anges pa férpackningen och pd trepanen (Fig. 3).
* Anslut trepanens slang (E, F) pd sprutan (Fig. 4) fére anvéndning.
 Vid leverans &r knivbladet indraget till 250um ovanfér hornhinnan (dvs. ett helt varv).

2/ Kontrollera fére anvandning
« Kontrollera att knivbladet (A) séinks ned fullstdndigt genom att vrida kragen medurs (Fig. 5) tills den ndr djupstoppet, och se till
aftt rérelsen &r jamn. Kontrollera i mikroskop (minst 20x) att skdreggen pd knivbladet inte har ndgra synliga defekter. Defekter
kan férsamra snittets kvalitet.
« Dra tillbaka knivbladet fullt i trephinen innan den placeras p& patientens dga.

3/ For att anvdnda enheten
Centrera trephinen p& hornhinnan: Markera centrum av hornhinnan, placera sedan trephinen med hjdlp av centreringsindikatorn
(C).
Kontrollera att enheten &r fri frdn stéringar frén andra enheter sdsom spekulum. Kontrollera att hornhinnan ér helt tillplattad
under centreringsindikatorn. Vid svér keratokonus med markant toppig hornhinna kan trepanationen férbdttras genom att
platta fill toppen av hornhinnan.
Starta sugning: Tryck in sprutkolven helt (D) och tryck sedan férsiktigt och j@mnt trephinen p& hornhinnan. Sidpp Idngsamt
sprutkolven.
Bekrdfta sugning: Dra trephinen uppdt mycket férsiktigt. Den ska vara fast pd hornhinnan.
Trepanation:

 Hall trephinen mellan tummen och pekfingret p& greppytan (H) (Fig. 6).

« Vrid I&Gngsamt kragen (G) medurs (Fig. 5) fér att sénka knivbladet.

* Om s& onskas, kan kragens referens anvandas for att réakna antalet varv som utférts (Fig. 7). Varje helt varv motsvarar en
vertikal séinkning av bladet pd 250pum. Pachymetry utférd av kirurgen ger ett ungeférligt varde och bér beaktas nér bladet
sdnks ned (Fig. 8).

Borttagning av trephinen: Tryck in sprutkolven for att sldppa sugningen och aviGgsna trephinen vertikalt.
Trephinens bas som &r i kontakt med hornhinnan har 16 ekvidistanta mérken (B) som kan anvdndas fér aterstoden av ingreppet.
| slutet av det kirurgiska ingreppet, dra in knivbladet (A) och placera trephinen och dess tilloehér i en 1émplig behdllare for
destruktion (i enlighet med tilldmpliga regler).
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Férklaring av symboler (Allmén forteckning 6ver symboler som anvands av Moria)

XXXXXX KATALOGNUMMER

-__II MANGD

g ANVAND SENAST
YYYY/MM/DD

XXXXXX SATSKOD

[ STERILEJEOQ] STERILISERAD MED ETYLENOXID

® ATERANVAND INTE

u XXXXXXX TILLVERKARE

&I TILLVERKNINGSDATUM
YYYY/MM/DD

VARNING: KONSULTERA FOLJEDOKUMENTEN

>

XXXXXX

KONSULTERA BRUKSANVISNINGEN
XXXXXX

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

HALLA TORRT

VARNING, ENDAST FOR USA: ENLIGT FEDERAL LAG | USA FAR DENNA ANORDNING ENDAST KOPAS
Y AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.

AR

Referenslista

Referens: 17201 Dxxx

17201 Dxxx TREPHIN MED VAKUUM Dxxx

Forpackning 1 per I&da/Steril/Engéngsbruk
Tillbehor

Referens 17200Dxxx

ONE® - Hornhinnestans med vakuum fér engdngsbruk
Beskrivning Diameter 6.50mm till 9.00mm med steg p& 0.25mm.
daven 6.00 and 9.50 mm diameter

Férpackning 1 per l&da/Steril/Engangsbruk

Referens 17204

ONE® - Artificiell kammare fér SU Trephin

Beskrivning Denna trephin fér endast anvéndas med den artificiella kammaren fér engdngsbruk #17204
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Leading nnovations
in Ophihalmology
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Instrukcja obstugi jednorazowego trepanu prézniowego
ONE® #17201Dxxx

PL

Przeznaczenie produktu

Jednorazowy trepan prézniowy Moria ONE® stuzy do wykonywania zabiegéw keratoplastyki drgzace;j.

Konstrukcja przyrzadu

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

Najnowsza wersja niniejszego dokumentu jest dostepna na stronie internetowej firmy Moria (http://www.moria-surgical.com), w sekgji
«Documentation/Library» ("Dokumentacja/Biblioteka”), do ktdrej 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 przyrzagdu medycznego; nie zawiera ona opisu procedury przeszczepu
rogowki. Za przebieg zabiegu chirurgicznego odpowiedzialny jest chirurg z doswiadczeniem w wykonywaniu przeszczepdw rogowki.

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

* Nie rozbieraj trepanu na czesci; grozi to uszkodzeniem przyrzadu.

® 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.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

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

2/ Przed uzyciem przeprowadz odpowiednie kontrole.
¢ Sprawd?, czy obrécenie kotnierza do ogranicznika gtebokosci zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (Fig. 5) skutkuje catkowitym
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 moga wptywac niekorzystnie na precyzje ciecia.
¢ Przed umieszczeniem trepanu na oku pacjenta catkowicie schowaj ostrze.

3/ Uzywanie przyrzadu
Wysrodkuj trepan na rogdéwce. 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 rogdwka
jest catkowicie sptaszczona. W przypadku ostrego stozka rogéwki trepanacje mozna usprawnic¢, sptaszczajac wierzchotek stozka.
Rozpocznij zasysanie: Catkowicie wcisnij ttok strzykawki (pozycja D), po czym ostroznie i rownomiernie przytdz trepan do rogéwki. Powoli
zwalniaj tfok strzykawki.
Sprawdz zassanie: Bardzo delikatnie pociagnij trepan w gére. Powinien on $cisle przylegac do rogowki.
Trepanacja:
¢ 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 pm. Wykonanie pomiaru pachymetrycznego przez chirurga skutkuje uzyskaniem
przyblizonej wartosci, ktora nalezy uwzgledni¢, opuszczajac ostrze (Fig 8).
Usun trepan: Wcisnij ttok strzykawki, aby zwolni¢ ssanie, po czym oddal trepan od rogéwki w kierunku pionowym.
Stykajaca sie z rogdwka podstawa trepanu (pozycja B) pozostawia 16 rdwnomiernie roztozonych $laddéw, ktére mozna wykorzysta¢ w dalszej
czesci zabiegu.
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 sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.
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Objasnienia symboli (Ogoélne lista symboli wykorzystywane przez Moria)

XXXXXX NUMER KATALOGOWY

-__II ILOSC

g DATA WAZNOSCI
YYYY/MM/DD

XXXXXX KOD SERII

STERILEJEQ]

STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU

Q@

PRODUKT DO JEDNORAZOWEGO ZASTOSOWANIA

u XXXXXXX

PRODUCENT

&I DATA PRODUKCJI
YYYY/MM/DD

>

XXXXXX

UWAGA: ZAPOZNAC SIE Z DOLACZONA DOKUMENTACJA

XXXXXX

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA.

NIE UZYWAC W PRZYPADKU STWIERDZENIA USZKODZENIA OPAKOWANIA

CHRONIC PRZED WILGOCIA

ARIEl=

y

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

Lista symboli
Symbol: 17201Dxxx
17201 Dxxx TREPAN PROZNIOWY Dxxx
Opakowanie 1 sztuka/Produkt sterylny/Tylko do jednorazowego uzytku
Akcesoria
Symbol 17200Dxxx
Jednorazowa sztanca prozniowa do rogowki 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
P Ten trepan stosuje sie wytacznie w potgczeniu z jednorazowg sztuczng komorg 17204.
\ggla!%\gﬂui!nﬂq b%@“@/?{ﬂdfhﬁe{{}g\fﬂﬁlgg do jednorazowego uzytku
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PykoBoACTBO NO NPUMEHEHUI0 OAHOPa30BbIX BaKyyMHbIX
TpenaHoB One Ne 17201Dxxx

RU

MokasaHuA k npUMeHeHuro

OpfHOPa30BbIN BaKyyMHbIV TpenaH One Npon3BoACTBa KoMnaHuu «Mopusa» (Moria) npegHasHadyeH Ana NpoBeAeHUA CKBO3HOM KepaTonaacTUKu.

KoMnoHeHTbI usgenus

B cocTas usgenus BxoaaT TpenaH (puc. 1) n BakyymHbiit 610K (puc. 2).

HoBas Bepcus 3TOro LOKYMEHTa C OrpaHUYEHHbIM JOCTYNOM HAaXOAUTCA Ha UHTepHeT-caiTe KomnaHum « MOPUA» (MORIA) (http//www.moria-
surgical.com) 8 meHto «Documentation/Library» ([lokymeHTauus/Bubanotexa). Tam e Haxo4ATCA BEPCUM 3TOTO [OKYMEHTA HA APYIUX A3bIKaX.
[ns pocTyna K AOKYMEHTaLUmMy HeobxoAMmo NpoiTi npoueaypy perucTpauum.

MpenynpexaeHuns

® ITO PYKOBOACTBO COAEPNKUT CBEAEHUA UCKKOUNUTE/IbHO 06 MCMO/b30BaHUM MEAMULIMHCKOTO MU3AE/NA U He ONUCHIBAET TEXHUKY NPOBeAeHNA
onepalmu no nepecaake porosuuipl. Onepauys A0MKHA BbINONHATLCA XMPYPrOM, MMEIOLLUM HEOBXOAMMBIN OMbIT B 061aCTV TPaHCMAAHTaLMK
porosuLbI.

¢ TpenaH ABAAETCA CTEPU/IbHBIM U MONHOCTBIO FOTOBBIM K UCMO/b30BaHMIO. He Ucronb3yiiTe U3Aenne, ecav yNakoBKa NoBpexKaeHa.

* He pasbupaiite TpenaH, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTU K €ro NoBPeXKAEHUIO.

® N3genmne cHaBXXeHo OCTPbIMM NIE3BUAMM, U36eraiTe CONPUKOCHOBEHUA C HUMM.

o TpenaH npegHasHayeH 418 OAHOKPATHOMO NPUMEHEHUA: NOBTOPHAA CTEPUAMN3ALIMA U NOBTOPHOE UCMO/b30BaHME 3aMnpeLLeHo.

UHcTpyKuMn

1/ Onpepenenne HeobxoanMmoro auameTpa u c6opka usgenus.
[lMameTp yKasaH Ha ynaKkoBKe W Ha Kopryce TpenaHa (puc. 3).
¢ [lepes Ucnonb3oBaHWem npucoeaunHute Tpybry Tpenaxa (E, F) K wnpuuy (puc. 4).
© B 1CXOAHOM NONOKEHUM N1e3BUE NPUMOAHATO HAZ NOBEPXHOCTBIO POroBULbI Ha 250 MKM (T.€. Ha OAMH NO/HbIN 060pOT).

2/ NposepKa usaenus nepeg, UCNoNb3oBaHUEM.
¢ Y6eautech, 4To nessue (A) BblABMUraeTca NoSHOCTbIO, BPALLas NOBOPOTHOE KOIECO MO YacoBOW CTpenke (puUc. 5) 4O CONPUKOCHOBEHMA C
orpaHuyuTenem mybuHbl, u ybeautech B TOM, Y4TO NMepemeLLeHne ABAAETCA NaaBHbIM. MpoBepbTe NOA MUKPOCKOMOM (C yBeAUYeHUem
He meHee 20)(), 4YTO peXkyLiaa KpOMKa f1e3BnA He UMeeT BUANUMbIX ,ﬂ,ed)eKTClB. Hanuune ,Cl,edJEKTOB MOXXET HEraTUBHO B/IMATbL HA Ka4ecTBo
cpesa.
. I'Iepep, yCTaHOBKOﬁ TpenaHa Ha ras nauueHTa No/IHOCTbIO OTBEAUTE Jie3BMe TpenaHa Hasaa,.

3/ NpumeHeHue nsgenus.
OTUEeHTpUpYiiTe TpenaH OTHOCUTENIbHO POroBULbI: OTMETLTE LIEHTP POroBULLbI, 3aTEM NO3ULMOHUPYIATE TPenaH Npy NOMOLLM LIEHTPUPYIOLLEro
ycrpoiicrsa (C).
Y6eauTech, 4To U3genne 3alMLLEHO OT BO3AENCTBUA MOMEX CO CTOPOHbI APYrUX U3AENNI, MMEIOLMX 3epKasibHYI0 MOBEPXHOCTb. YbeauTecs,
4TO NOBEPXHOCTL POrOBMLbI MOA, LIEHTPUPYHOLLMM YCTPOMCTBOM PaBHOMEPHA. B caydae TAXKeNIOro KepaToKOHYCa C BbIPaKEHHOM NPoTpy3ueil,
pesynbTaT TpenaHaLyMn MOXET 6bITb y/yULIEH NyTem YMIOLEHNA KOHUYECKOW BEPLUMHbBI POTOBULLbI.
CospaHne Bakyyma: [0O/HOCTbIO BTAHWTE MopleHb Wwnpuua (D), 3aTemM OCTOPOKHO MPUNKMMaA TpenaH, obecrieunsas paBHOMepHOe
pacnpefieneHue Harpysku Ha porosuLe, MeIEHHO OTNYCTUTE MOpPLIEeHb LWNPULA.
MpoBepKa npoyHocTn puKcaumumn: O4eHb OCTOPOXKHO NOTAHUTE TpenaH BBEPX. OH A0NKeH BbiTb MPOYHO MPUMKAT K POroBULE.
TpenaHauua:

* 3axmuTe obnacTb 3axsara TpenaHa (H) mesxkay 60blMM M yKasaTenbHbIM nasbuamm (puc. 6).

¢ Meg/ileHHO BpallaiiTe NOBOPOTHOE Kosieco (G) No YacoBoit CTpenke (puc. 5) ANA BblABUKEHUA N€3BUA.

¢ p1 HEOBXOAMMOCTM BbICTYMbI MOBOPOTHOTO KO/MECa MOKHO MCMOMb30BaTh ANA MOACHETa KONMYECTBA CAENaHHbIX MOBOPOTOB (puc.
7). Kaxkaplil No/HbI 060pOT NPUBOAMT K NepeMeLLeHnio 1e3BUA BEPTUKaNbHO BHU3 Ha 250 MKM. [laHHble NaxMMeTpuu, nosyyaemble
XMPYProm, AaT NpUBANKEHHOE 3Ha4YeHNe TONLWMHBI POTOBULbI U A0MKHbI YHUTBIBATLCA NPU NOTPYKEHUK Ne3sua (puc 8).

Yaanenue TpenaHa: HaxmuTe Ha noplueHb WnpuLa, YTo6bl NPeKpaTUTL BCacbliBaHWe M yaanuTe TpenaH, NoAgHUMas ero Beepx. OcHoBaHue
TpenaHa, conpuKacatLeecs ¢ PoroBuLein, meeT 16 Haceyek, pacnooKeHHbIX Ha PaBHOM PacCTOAHUM Apyr OT Apyra (B), KoTopble MoryT
MCMONb30BaTbCA B 3aK/NIOUYUTE/IbHOM YacTu npoledypbl. [py 3aBeplleHnUK onepauun oTseauTe nessue (A) U NomecTuTe TpenaH U ero
NPUHAANEKHOCTU B COOTBETCTBYIOLMIA KOHTEMHEDP ANA YTUAM3ALMM (B COOTBETCTBUM C AEWCTBYIOWMMMU HOPMAMM).
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PacwudpoBka cumBonoB O6Wwui cNMCOK CUMBOIIOB, ucnonb3yembin Moria

— HOMEP M0 KATAJIOTY

-__II KONMYECTBO

g VICMONL30BATb [0
YYYY/MM/DD

N HOMEP MAPTUM
CTEPUNM30BAHO OKCILOM STUMEHA

® BAMPELLAETCA NMOBTOPHOE UCMOJNIb3OBAHVE
u XXXXXXX NPOV3BOOUTENb
&I [AATA U3FOTOBINEHUA

YYYY/MM/DD

BHVMAHUE! O3HAKOMBTECH C CONMPOBOXAAOLLEN AOKYMEHTALVEN

>

XXXXXX

[:E] O3HAKOMBTECH C MHCTPYKLIMAMM MO MPYMEHEHMIO
XXXXXX
@ 3AMPELLAETCS UCMOSL30BAT, EC/IN YIAKOBKA MOBPEXIEHA
ATA LEPXATb CYXVM
B( ol MPEOCTEPEXEHUE TOMLKO AN CLIA: B COOTBETCTBUM C OEAEPAILHBIMMA 3AKOHAMM CLUA
Y MPOMAXA 3TOTO W3AENVS OCYLLECTBAAETCA TONLKO BPAYOM UM MO MPEAMVCAHVIO BPAYA
MepeyeHb apTUKyNoB

Homep no katanory: Ne 17201Dxxx

17201 Dxxx BaKyymHbIi1 TpenaH Dxxx

Ynakoska 1 WTyKa B KOPOBKE/CTEPUNBHBIN/ANA OL4HOPA30BOTO UCMO/L30BAHMSA
MpuHapnexHocTn

ApTukyn 17200Dxxx

Cepusa ONE® — BaKyyMHbIii NaHy AN1A KepaTonnacTUKMU OAHOPA30BOro UCMO/b30BaAHUA.

Onucakme HunameTpsi: ot 6,50 A0 9,50 mm c npupauieHnem 0,25 mm, a Takxke ¢ guametrpamu 6,00, n 9,50 mm.
YnakoBka 1 wTyKa B KOpobKe/CTepUbHbINA/ANA OAHOPA30BOrO UCMONb30BAHUA
ApTuKyn 17204
Cepua ONE® — ucKyccTBeHHas Kamepa ansa tpenaxa UU.
OnwucaHune JaHHbIN TpenaH COBMECTUM TOIbKO C MCKYCCTBEHHOM Kamepoli 04HOPa3oBOro NCMob30BaHUA

Ne 17204.

SUIRNBA . 1 etiert RATY R HORSHS/ SRYApH e/ Ann 0aHopaz0Boro Mcnonka0eaHs
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EN Circular blade of given diameter EN Luer connector
FR Lame circulaire de diametre donné FR Connecteur Luer
ES Cuchilla circular del didmetro determinado ES Conector Luer
IT  Lama circolare di un dato diametro IT  Raccordo Luer
A DE Rundes Messer eines bestimmten Durchmessers E DE Luer-Lock-Anschluss
NL Cirkelvormig mes van gegeven diameter NL Luer connector
PT L&mina circular de determinado diémetro PT Conetor Luer
SV Cirkul@rt knivblad med given diameter SV Luer-koppling
PL Okragte ostrze o odpowiedniej $rednicy PL Ztgcze typu luer
RU Kpyrosoe ie3sue 3agaHHOro gnamerpa. RU KownHekTop Jlyep-/lok
EN 16-point suture marking system EN Tubing
FR Systeme 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
B DE 16-Punkt-Nahtmarkierungssystem F DE Schlauchsystem
NL 16-punt hechtingsmarkeringssysteem NL Buisie
PT Sistema de marcacdo de sutura de 16 pontos PT Tubulacdo
SV 16-punkts marksystem for suturer SV Slang
PL 16-punktowy system znakowania szwéw PL Przewdd
RU 16-ToyeyHas cuctema 19 MapKMPOBKM LWBOB RU Tpy6ka
EN Centration indicator EN Collar
FR Centreur FR Collerette
ES Centrador ES Cuello
IT Indicatore di centratura IT Corona
DE Zenfrierer DE Kragen
c NL Centreerinrichting G NL Kraagje
PT Indicador de centralizagdo PT Colar
SV Centreringsindikator SV Krage
PL Wskaznik wysrodkowania PL Kotnierz
RU UeHTpupytouiee ycTpoiicteo RU MosopotHoe Koneco
EN 5cc vacuum syringe EN Grip area
FR Seringue 5cc & dépression FR Zone de préhension
ES Jeringa de succion 5cc ES Zona de sujecion
IT  Siringa di aspirazione da 5cc IT Impugnatura
D DE 5cc Vakuumspritze H DE Griffbereich
NL 5cc injectiespuit met wegzuiging NL Grijpzone
PT Seringa de vdcuo de 5¢cc PT Area de pega
SV 5-cl vakuumspruta SV Greppyta
PL Strzykawka prézniowa o pojemnosci 5 cm3 PL Obszar chwytu
RU LUnpuy ans co3gaHna Bakyyma Ha 5 cm3 RU O6nactb 3axsata
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Fig.3
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To obtain more information

MORIA SA

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

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

W CE

0459

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. 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
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