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r / ' EN Instructions for use for the ONE® Single-Use Adjustable
% ; Vacuum Trephine # 17202Dxxx

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 with an adjustment ring (Fig. 1) and suction unit (Fig. 2). The adjustment ring (E) is used to set the depth
of the cut.

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 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 performing corneal grafts.

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

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

e The blade is sharp. Do not touch it.

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

e The trephine is indicated for use with restriction (Child, pregnant and/or breast-feeding are not eligible for Ophthalmic surgery without
doctor's consent)

e 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).
Connect the tubing (G, J) to the syringe (Fig.4).

2/ Check before using
The adjustment ring (E) is preset in «0» position. The blade is retracted at 250um above this value (i.e. one full turn).
To control the blade: Put the trephine as in figure 6a, set the stop in maximal position (marked by the black zone). Turn over the
trephine so it is positionned as in figure 7 (blade downward), then move the blade down by turning the collar, clockwise until the stop.
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.
To set the blade at the «0» position: check the position of the blade by moving it down until the stop (value «0») then retract it a
maximum of one complete turn; this is to avoid touching the cornea while positioning the trephine on eye.
To adjust the depth of blade descent: first perform pachymetry on the patient’s eye at the apex of the blade diameter (not only at
the center). Pachymetry performed by the surgeon gives an approximate value and should be taken into account when the blade
descends (Fig 5).
Turn the adjusting ring to display the depth in the viewing window (A) (Fig. 6a)

Adjustment o 2 3 4 5 6 7 8 9 X —
setting

Depth* (um) o 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 >1200

* Depth of blade descent in relation to 0. The depth of the cut depends on patient parameters (pressure exerted on
eye, keratometry, pathologies, ...).

The setting « 10 » is indicated by « X » and the maximal position by the large black zone. The maximal value is reached as soon as the
black zone is visible in the viewing window. Intermediate points between two settings represent increments of 50um. (Fig. 6a and 6b)

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 (F), 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.7)

e slowly turn the collar (I) clockwise (Fig.8) to cause the blade to descend. The blade descent will be stopped by the adjustment ring
setting. If the adjustment ring setting exceeds the corneal thickness, the descending trephine will perforate the cornea.

 if desired, the reference on the collar (I) can be used to count the number of turns made (Fig.9). Each complete turn correspnds
to a blade (D) descent of 250pm.

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 procedure, retract the blade (D) and place the trephine and its accessories in an appropriate container for

destruction (in compliance with applicable regulations).


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

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

CATALOGUE REFERENCE
IXXXXXX
-__Il QUANTITY
8 USE BY
YYYY/MM/DD
BATCH CODE
XXXXXX

[STERILE[EO] STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
® DO NOT REUSE @ ‘ DO NOT RESTERILIZE

“X MANUFACTURER
XXXXXX

&] DATE OF MANUFACTURE
YYYY/MM/DD

MEDICAL DEVICE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

m]x CONSULT OPERATING INSTRUCTIONS
XXXXX

—ZLT PROTEGER DE LA LUMIERE DU SOLEIL
-
? KEEP DRY
E DISCARD IN A SEPARATE COLLECTION BIN
&‘ﬂb CAUTION for USA only: US federal laws restrict this device to sale by, or on the order of, a physician.
List of references
Reference: 17202Dxxx
17202Dxxx ADJUSTABLE VACUUM TREPHINE Dxxx
Packaging 1 per box/Sterile/Single-Use
Accessories
Reference 17200Dxxx
D it ONE® - Disposable corneal vacuum punch
escription Diameters: 6.50 to 9.00 mm with 0.25 mm incremets. 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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r / , Notice d'utilisation du Trépan ONE® réglable avec aspiration
; a usage unique # 17202Dxxx

Année de premiére mise sur le marché : 2012

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 avec bague de réglage de profondeur (Fig. 1) et d’'un ensemble aspiration (Fig. 2). La
bague de réglage (E) permet d’ajuster la profondeur de découpe du trépan.

Cette notice et sa mise a 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 cette méme
rubrique. Une inscription est nécessaire pour y accéder.

Mises en garde

e Cette notice ne traite que de I'utilisation du dISpOSItIf medical et ne decrlt pas les etapes necessalres pour realiser une greffe de cornée.

L’acte chirurgical reste de la responsabilité du chirurgien ayant ' expérience des greffes de cornée.

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

Ne pas démonter le trépan car cela pourrait '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.

Le trépan est indiquée pour une utilisation avec restriction (les enfants, les femmes enceintes et/ou allaitantes ne sont pas éligibles pour

la chirurgie ophtalmique sans I'accord du médecin)

e 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 diametre du trépan est indiqué sur I'emballage et sur le trépan (Fig.3).

2/ Veérifications avant utilisation
A la livraison, la bague de réglage (E) est positionnée en position «0». La lame est rétractée a 250 pm au-dessus de cette valeur (soit
un tour complet).
Pour contréler le tranchant de la lame : Positionner le trépan comme sur la figure 6a, régler la butée en position maximale (matérialisée
par la zone noire), puis retourner le trépan comme sur la figure 7 (tranchant vers le bas) et descendre la lame en tournant la collerette
dans le sens horaire, jusqu’a parvenir a la butée. S’assurer sous microscope (minimum x20) que le tranchant de la lame ne présente
pas de défaut. La présence de défaut pourrait compromettre la performance de découpe. Remonter complétement la lame dans le
trépan avant utilisation sur I'oeil du patient.
Pour régler la lame en position « 0 » : vérifier la position de la lame en la descendant jusqu‘a la butée (en valeur 0) puis en la rétractant
d’un tour maximum, pour éviter qu’elle touche la cornée lors de la mise en place du trépan sur I'ceil.
Pour régler la profondeur de descente de lame : veiller a réaliser au préalable sur I'ceil du patient une pachymétrie a I'apex du diamétre
de lame (et non pas uniquement centrale). La valeur de calibration est donnée pour une coupe verticale alors que la pachymétrie
réalisée par le chirurgien est tangentielle. En tenir compte dans le choix de la calibration de découpe (Fig. 5).

Une fois la profondeur de descente de lame déterminée, tourner la bague de réglage pour afficher cette profondeur dans la fenétre de
lecture (A) (Fig. 6a)

Chiffrede | © 2 3 4 5 6 7 8 9 x
réglage
froindeur | o | 200 | 300 |a400 |s00 |600 |700 |so0 |90 | 000 | >1200

* profondeur de descente de lame par rapport au 0. La profondeur de découpe dépend des paramétres du patient
(PIO, pression exercée sur |'eeil, kératométrie, pathologies, ...).

Le chiffre '10” est symbolisé par une « X » et la zone maximale par une large zone noire. La valeur maximale est atteinte dés que la zone
noire est visible dans la fenétre de lecture. Les positions intermédiaires représentent une incrémentation de 50um et sont symbolisées
par les points situés entre deux valeurs. (Fig. 6a et 6b)

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 sévere avec cone trés prononcé, la trépanation peut étre facilitée en applatissant I'apex du céne.

Réaliser la succion : pousser compléetement sur le piston de la seringue (F) puis appuyer le trépan doucement et uniformément sur la

cornée. Relécher 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 :

e maintenir le trépan entre le pouce et I'index sur la zone de préhension (H) (Fig .7)

e tourner lentement la collerette (I) dans le sens horaire (Fig.8) jusqu’a ce qu’elle soit naturellement arrétée par la bague de réglage
ou des l'apparition d’humeur aqueuse dans le cadre d’une greffe transfixiante.

e si cela est souhaité, il est possible d’utiliser le repere présent sur la collerette (I) pour compter le nombre de tours effectués (Fig.9).
Chaque tour complet correspond & une descente de la lame (D) de 250 pm.

Retirer le trépan : pousser le piston de la seringue dans son logement afin de reldcher 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 (D) et placer le trépan et ses accessoires dans un conteneur approprié pour la

destruction (selon la réglementation en vigueur).


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

Explications des symboles (Liste générale des symboles utilisés par Moria)

REFERENCE DU CATALOGUE
IXXKKXKX
-__II QUANTITE
g DATE DE PEREMPTION DU PRODUIT
YYYY/MM/DD
LOT DE FABRICATION
XXXXXX
STERILE E STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE
® NE PAS REUTILISER (PRODUIT A USAGE UNIQUE) NE PAS RESTERILISER
u FABRICANT
IXXXKKKK
@ DATE DE FABRICATION
YYYY/MM/DD
DISPOSITIF MEDICAL

CONSULTER LE MODE D'EMPLOI

[:EXXXXXX

NE PAS UTILISER SI EMBALLAGE ENDOMMAGE

AL

iy

\Y)
o

PROTEGER DE LA LUMIERE DU SOLEIL

GARDER AU SEC

JETER DANS UN CONTAINER APPROPRIE

sl

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

Liste des références

Référence : 17202Dxxx

17202Dxxx

TREPAN REGLABLE AVEC ASPIRATION Dxxx

Conditionnement

1 par boite/Stérile/Usage Unique

Accessoires
Référence 17200Dxxx
® — A P R . .
Description ONE Punch cornéen a usage unique avec aspiration

Diameétres : 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 & usage unique #17204

Conditionnement

1 par boite/Stérile/Usage Unique
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Manual de uso del trépano ONE® ajustable con aspiracion y

ES  desechable # 17202Dxxx

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.

Composicion del producto

El producto se compone de un conjunto trépano con anillo de ajuste de profundidad (fig. 1) y un conjunto de aspiracién (fig. 2). El anillo de ajuste
(E) permite ajustar la profundidad de corte del trépano.

Este manual y su actualizacién eventual se encuentran disponibles en el sitio web de Moria (http://www.moria-surgical.com) con acceso reservado,
en la seccion «Documentation/Library». En esta misma seccion se encuentran disponibles traducciones de este manual en otros idiomas. Es
necesario registrarse para poder consultarlos.

Advertencias

e Este manual solo trata el uso del producto sanitario y no describe las etapas necesarias para realizar un trasplante corneal. El acto quirtirgico es
responsabilidad del cirujano que tiene experiencia en trasplantes corneales.

El trépano estd estéril y listo para el uso. No se debe usar si la bolsa de embalaje esta dafiada.

No se debe desmontar el trépano porque podria dafiarlo.

La hoja es cortante. No la toque. La elegibilidad de las poblaciones de riesgo (poblacién pediatrica, mujeres embarazadas y lactantes, etc.)
estd sujeta al criterio y la experiencia del cirujano.

El trépano es desechable: su disefio no autoriza en ningln caso su reesterilizacion o reutilizacion.

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).

Instrucciones de uso

1/ Identificacién y montaje del producto
El didmetro del trépano esta indicado en el embalaje y en el trépano (fig. 3).
Conecte la tubuladura (G, J) del trépano a la jeringa (fig. 4).

2/ Comprobaciones antes del uso

En la entrega, el anillo de ajuste (E) estd posicionado en «0». La hoja esta retraida a 250 um por encima de este valor (es decir, un vuelta completa).
Para controlar la parte afilada de la hoja: Coloque el trépano como en la figura 6a, ajuste el tope a la posicién maxima (indicada por la zona
negra), después gire el trépano como en la figura 7 (parte afilada hacia abajo) y descienda la hoja girando el cuello en el sentido horario, hasta
llegar al tope. Aseglrese con ayuda del microscopio (minimo x20) de que la parte afilada de la hoja esté exenta de defectos. La presencia de
defectos podria comprometer las prestaciones de corte. Meta completamente la hoja en el trépano antes de usarlo en el ojo del paciente.
Para aji la hoja en posicién «0»: compruebe la posicion de la hoja descendiéndola hasta el tope (valor 0), después retraiga de una vuelta
como maximo, para evitar que toque la cérnea al colocar el trépano sobre el ojo.

Para ajustar la profundidad de descenso de la hoja: realice previamente en el ojo del paciente una paquimetria en uno de los extremos del
didmetro de la hoja (y no solamente a nivel central). El valor de calibracién se indica para un corte vertical mientras que la paquimetria realizada
por el cirujano es tangencial. Téngalo en cuenta para elegir la calibracion de corte (fig. 5).

Una vez determinada la profundidad de descenso de la hoja, gire el anillo de ajuste para visualizar dicha profundidad en la ventana de lectura
(A) (fig. 6a)

: ) [ 2 3 4 5 6 7 8 9 X
Cifra de ajuste
i %
a:;f;‘"d'dad o |200 |300 [400 |50 |600 |700 |80 |o900 | 1000 |>1200

* profundidad de descenso de la hoja con respecto al 0. La profundidad de corte depende de los parametros del
paciente (PIO, presion ejercida sobre el ojo, queratometria, patologias...).

La cifra «10» estd representada mediante una «X» y la zona méaxima mediante una zona negra ancha. El valor méximo se alcanza en cuanto la zona
negra se puede ver en la ventana de lectura. Las posiciones intermedias representan un incremento de 50 um y se representan mediante puntos
situados entre dos valores. (fig. 6a y 6b)

3/ Uso del producto

Centre el trépano en la coérnea: después de haber marcado el centro de la cérnea, posicione el trépano con ayuda del centrador (C).

Compruebe que ninglin elemento (blefarostato...) moleste los gestos quirdrgicos. Compruebe también que la cérnea esté totalmente aplanada

debajo del centrador. En caso de queratocono muy avanzado con un cono muy pronunciado, la trepanacién puede facilitarse aplanando el

apex del cono.

Realice la succién: empuje completamente el émbolo de la jeringa (F), y después apoye el trépano suave y uniformemente sobre la cérnea.

Suelte suavemente el émbolo de la jeringa.

Compruebe la succién: Compruebe que la succion es efectiva. Levante el trépano tirando suavemente hacia arriba. Debe permanecer unido

a la cornea.

Trepanar:

e mantenga el trépano entre el pulgar y el indice en la zona de prension (H) (fig .7)

e gire lentamente el cuello (I) en el sentido horario (fig. 8) hasta que lo detenga naturalmente el anillo de ajuste o en cuanto aparezca el humor
acuoso en caso de trasplante perforante.

e silo desea, puede usar la marca que se encuentra en el cuello (I) para contar la cantidad de vueltas realizadas (fig. 9). Cada giro completo
corresponde a un descenso de la hoja (D) de 250 pym.

Retire el trépano: empuje el émbolo de la jeringa en su alojamiento para soltar la succién y retire el trépano verticalmente.

La base del trépano que estd en contacto con la cérnea dispone de 16 marcas equidistantes (B) que pueden usarse para continuar el

procedimiento.

Al final del procedimiento quirtirgico, meta la hoja (D) y coloque el trépano y sus accesorios en un contenedor adecuado para su destruccion
(seguin la normativa vigente).


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

Explicacion de simbolos (Lista general de simbolos usados por Moria)

g YYYY/MM/DD

NUMERO DE CATALOGO
IXXXXXX
-__II CANTIDAD
USO POR

CODIGO DE LOTE

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

NO REUTILIZAR NO REESTERILIZAR

uXXXXXXX

FABRICANTE

d| YYYY/MM/DD

FECHA DE FABRICACION

DISPOSITIVO MEDICO

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

DE‘]XXXXXX

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

AL

S

\
7

PROTEGER DE LA LUZ SOLAR

MANTENER SECO

DESECHAR EN UN CONTENEDOR SEPARADO

R 1|

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: 17202Dxxx
17202Dxxx TREPANO AJUSTABLE CON ASPIRACION Dxxx
Presentacion 1 por caja/Estéril/Desechable
Accesorios
Referencia 17200Dxxx
Descripcién ONE® - Punch corneal desechable con aspiracion
P 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
L ONE® - camara artificial para trépano desechable
Descripcion

Este trépano no es compatible con la cdmara artificial desechable #17204

Presentacion 1 por caja/Estéril/Desechable
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'l Istruzioni per 'uso del trapano monouso con aspirazione ONE® a
: D profondita di taglio regolabile #17202Dxxx

Indicazioni

IlLe 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 trapano con ghiera di regolazione (Fig. 1) e un’unita di aspirazione (Fig. 2). La ghiera di regolazione (E) serve a
impostare la profondita del taglio.

Per visualizzare la versione pill 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 traduzione in diverse lingue. Viene richiesta la
registrazione.

Avvertenze

e Il 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.

Il trapano é 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 é affilata. Non toccare.

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

Il trapano € 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 giudizio e
all'esperienza del chirurgo.

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 (G,J) alla siringa (Fig. 4).

2/ Prima dell'utilizzo
Controllare che la ghiera di regolazione (E) sia posizionata sullo “0”. La lama & retratta di 250um sopra questo valore (un giro completo).
Per controllare la lama: posizionare il trapano come illustrato in figura 6a, impostare la profondita di taglio massima (segnalata da una zona
nera). Rivoltare il trapano come illustrato in figura 7 (lama verso il basso), quindi far scendere la lama girando la corona in senso orario fino
all’arresto. 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 trapano prima di posizionarlo sull'occhio del paziente.
Per impostare il valore di profondita a“0": controllare la posizione della lama facendola scendere fino all’arresto (valore “0”), quindi ritrarla con
un giro completo della corona. Tale operazione evita il contatto con la cornea durante il posizionamento del trapano sull’occhio del paziente.
Per regolare la profondita di taglio: effettuare una pachimetria dello spessore corneale del paziente fino all’estremita del diametro della lama
(non solo al centro). La pachimetria eseguita dal chirurgo fornisce un valore approssimativo e deve essere considerata al momento della
discesa della lama (Fig. 5).
Girare la ghiera di regolazione per visualizzare la profondita nella finestra di regolazione (A) (Fig. 6a).

Cifradi 0 2 3 4 5 6 7 8 9 X
regolazione
.
?':'o“f;ndlta o 200 300 400 500 600 700 800 9200 1000 >1200
* profondita di discesa della lama rispetto allo 0. La profondita di taglio dipende dai parametri del paziente (PIO,

pressione esercitata sull'occhio, cheratometria, patologie, ...).

1l valore “10” & indicato da una “X” mentre il valore massimo & indicato da un’ampia zona nera. Il valore massimo viene raggiunto quando la
zona nera ¢€ visibile attraverso la finestra di regolazione. I punti di regolazione intermedi rappresentano un incremento di 50pm. (Fig. 6a e 6b)

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 pud essere migliorata da un

appiattimento dell’apice del cono.

Effettuare la suzione: premere il pistone della siringa completamente (F), 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.7);

e girare lentamente la corona (I) in senso orario fino all’arresto (Fig.8) per far discendere la lama. La lama scendera in base al valore di
profondita impostato. Se il valore di profondita impostato € maggiore dello spessore corneale, il trapano perforera la cornea.

e se desiderato, il codice sul colletto (I) puo essere utilizzato per contare i giri effettuati (Fig.9). Ogni giro completo corrisponde a una discesa
della lama (D) pari a 250pm.

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 lalama (D) 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
IXXXXXX
-__II QUANTITA'
g UTILIZZARE ENTRO
YYYY/MM/DD
CODICE A BARRE
XXXXXX

STERILIZZATO TRAMITE OSSIDO DI ETILENE

&

NON RIUTILIZZARE @ NON RISTERILIZZARE

FABBRICANTE

IXXXXXXX

DATA DI PRODUZIONE

(£

YYYY/MM/DD

DISPOSITIVO MEDICO

3

LEGGERE LE ISTRUZIONI PER L'USO
IXXXXXX

NON UTILIZZARE IN CASO DI CONFEZIONE DANNEGGIATA

® =)

£

PROTEGGE DALLA LUCE DEL SOLE

\Y
i

NON BAGNARE

GETTARE NEI RIFIUTI DIFFERENZIATI

R 1|

DISPOSITIVO DA PARTE O SU PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.

ATTENZIONE SOLO PER GLI USA: LE LEGGI FEDERALI STATUNITENSI LIMITANO LA VENDITA DI QUESTO

Elenco dei codici di riferimento

Riferimento: 17202Dxxx

17202Dxxx TRAPANO REGOLABILE 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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5 DE Gebrauchsanleitung fiir den regulierbaren Einweg-Vakuum-Trepan
L / y ONE® #17202Dxxx

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 Gerat besteht aus einem Trepan mit einem Regulierungsring (Abb. 1) und einer Saugvorrichtung (Abb. 2).Der Regulierungsring (E)ermdglicht die
Einstellung der Schnitttiefe.

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

Warnungen

e Diese Anleitung betrifft einzig die Verwendung der medizinischen Vorrichtung und beinhaltet keine Bereibung 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 besch&digt ist.

Den Trepan nicht auseinandernehmen, er kénnte dadurch beschadigt werden.

Die Klinge ist scharf. Nicht beriihren. Der Trepan kann nur einmal verwendet werden: Seine Konzeption erméglicht in keinem Fall eine erneute
Sterilisation oder Wiederverwendung.Einmalinstrumente sind fir den Gebrauch mit Einschrankungen indiziert (Kinder, Schwangere und/oder
Stillende sind ohne &rztliche Zustimmung nicht fiir die Augenchirurgie geeignet)

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

Gebrauchsanweisung

1/ A hl des Durc und Z der Vorrichtung
Der Durchmesser des Trepans ist auf der Verpackung und auf dem Trepan markiert (Abb. 3).
SchlieBen Sie das Schlauchsystem des Trepans (G, J) an die Spritze an (Abb. 4).

2/ Kontrolle vor der Nutzung
Der Regulierungsring (E) ist standardméBig in der Position “O" eingestellt. Das Messer ist auf 250um Uber diesen Wert zuriickgefahren (d.h. eine volle
Drehung).
Zur Kontrolle des Messers bringen Sie das Trepan in eine Position gemé&B Abbildung 6a, Setzen Sie den Anschlag auf die maximale Position
(gekennzeichnet durch den schwarzen Bereich). Drehen Sie das Trepan, so dass es wie in Abbildung 7 dargestellt, positioniert wird (Klinge nach
unten),dann senken Sie das Messer durch Drehen des Kragens im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag ab. Stellen Sie unter dem Mikroskop (mind.
x20) sicher, dass die Klinge des Messers keine Beschadigungen aufweist. Eventuell vorhandene Beschadigungen kénnten die Schnittqualitat
beeinflussen. Fahren Sie das Messer komplett in den Trepan zuriick, bevor Sie ihn auf das Auge des Patienten setzen.
Um das Messer in die “0"-Position zu setzen: Priifen Sie die Position des Messers, indem Sie es bis zum Anschlag herunterfahren (Wert “0”) und fahren
Sie es dann maximal mit einer kompletten Drehung zuriick. Die geschieht, um einen Kontakt mit der Hornhaut beim Aufsetzen des Trepans auf das
Patientenauge zu vermeiden.
Zur Einstellung der Absenktiefe: Nehmen Sie zunachst am Scheitel des Messerdurchmessers (nicht nur im Zentrum) eine Pachymetrie am Auge des
Patienten vor. Die vom Chirurgen durchgefiihrte Pachymetrie gibt einen annéhernden Wert und sollte beim Absenken des Messers beriicksichtigt
werden (Abb. 5).

Drehen Sie den Regulierungsring, um die gewiinschte Tiefe im Sichtfenster (A) anzuzeigen (Abb. 6a)

. . o 2 3 4 5 6 7 8 9 X
Regulierungsring —_—

Tiefe* (pm) o 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 >1200

* Absenktiefe der Klinge relativ zu 0. Die Schnitt-Tiefe ist abh@ngig von den Parametern des Patienten (Augeninnendruck,
auf das Auge wirkender Druck, Keratometrie, Pathologien...).

Die Einstellung ,10" wird durch ein ,X" angezeigt, die maximale Position durch eine breite schwarze Zone. Die maximale Position wird erreicht,
sobald die breite schwarze Zone im Sichtfenster zu sehen ist. Die Zwischenpositionen stellen eine Inkrementierung von 50pum dar Abb. 6a und 6b).

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
(©).

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 ausgepragter Protrusion des Kegels, kann die Trepanation durch eine Abflachung der Kegelspitze

verbessert werden.

Durchfiihrung des Saugakts: Driicken Sie den Kolben der Spritze (F) komplett durch, pressen Sie den Trepan leicht und gleichméBig 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:

e Halten Sie den Trepan im Griffbereich (H) zwischen Daumen und Zeigefinger (Abb. 7)

e Drehen Sie den Kragen (I) langsam im Uhrzeigersinn (Abb. 8), um das Messer abzusenken. Das Absenken wird durch die Einstellung des
Regulierungsrings gestoppt. Wenn die Einstellung des Regulierungsrings die Hornhautdicke tiberschreitet, dann perforiert der Trepan die Hornhaut.

e Wenn gewiinscht, kann der Kragen (I) genutzt werden, um die Anzahl der durchgefiihrten Drehungen zu zéhlen (Abb.9). Jede komplette
Drehung entspricht einer Absenkung des Messers (D) um 250pm.

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, verfiigt Giber 16 abstandsgleiche Markierungen (B), die fiir das weitere Verfahren

verwendet werden kénnen.
Am Ende des chirurgischen Eingriffs, fahren Sie das Messer (D)wieder ein und legen den Trepan und sein Zubehér in den zur Entsorgung geeigneten
Behélter zur Entsorgung (gemaB den geltenden Vorschriften).
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Zeichenerfilarung (Allgemeine Liste der von Moria verwendeten Symbole)

KATALOGNUMMER
XXXXXX
-__]l MENGE
g VERWENDEN BIS
YYYY/MM/DD
LOTNUMMER
XXXXXX

STERILE @ STERILISIERT DURCH ETHYLENOXID

@

NICHT WIEDERVERWENDEN @ ‘ NICHT RESTERILISIEREN

ux HERSTELLER
XXXXXX

@ HERSTELLUNGSDATUM
YYYY/MM/DD

Medizinisches Gerat

BEDIENUNGSANWEISUNGEN BEACHTEN

[EXXXXXX

NICHT VERWENDEN, WENN VERPACKUNG BESCHADIGT IST

~3af
—

FAN

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

TROCKEN HALTEN

SEPARAT ENTSORGEN

£ s>

DEREN ANORDNUNG VERKAUFT WERDEN

Liste der Artifielnummern

Art.-Nr.17202Dxxx

17202Dxxx REGULIERBARER 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
Durchmesser.

Verpackung

1 pro Schachtel/Steril/Einwegverwendung

Art.-Nr.

17204

Beschreibung

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

Verpackung

1 pro Schachtel/Steril/Einwegverwendung

ACHTUNG, NUR IN DEN USA: GEMASS US-BUNDESGESETZ DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF
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v/ ‘ Gebruiksaanwijzing van Trepaan ONE® instelbaar met wegzuiging
‘ ¥ voor eenmalig gebruik #17202Dxxx

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 trepaanset met een afstelring (Fig. 1) en een wegzuigset (Fig. 2). Met de afstelring (E) kan de snijdiepte van de

trepaan worden afgesteld.
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

e 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 de verpakking beschadigd is.

Demonteer de trepaan niet omdat dit deze zou kunnen beschadigen.

Het mes is scherp. Niet aanraken.

De trepan 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). j
het

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

Gebruifisinstructies

1/ Keuze van de g i en van het instrument
De trepaandiameter is op de verpakking en op de trepaan aangeduid (Fig.3).
Verbind het buisje (G, J) met de spuit (Fig.4).

2/ Controle voor gebruik
De afstelring (E) staat vooraf in positie «0». Het mes is ingetrokken op 250um boven deze waarde (d.w.z. één volledige omwenteling).
Controle van het mes: stel de trepaan in als in figuur 6a, zet de aanslag in maximumpositie (aangegeven door de zwarte streep). Draai de
trepaan dusdanig dat het gepositioneerd wordt als in figuur 7 (snijdens gedeelte naar beneden), en beweeg vervolgens het mes naar onderen
tot aan de aanslag door het kraagje met de klok mee te draaien. 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.
Om het mes in positie «O» te plaatsen: controleer de positie van het mes door het te laten dalen tot de aanslag (waarde «0»). Trek het vervolgens
maximaal een volledige omwenteling in; daardoor vermijdt u contact met het hoornvlies tijdens het positioneren van de trepaan op het oog van de
patiént.
Om de dalingsdiepte van het mes af te stellen: voer eerst een pachymetrie uit op het oog van de patiént bij de apex van de diameter (niet enkel
in het midden). Een door de chirurg uitgevoerde pachymetrie geeft een haast correcte waarde weer en moet in aanmerking worden genomen
bij de mesdaling (Fig. 5).
Draai aan de afstelring om de diepte in het afleesvenster (A) weer te geven (Fig. 6a).

. [} 2 3 4 5 6 7 8 9 X —
Afstelring
iepte*
z:;p)te o 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 >1200

* Dalingsdiepte van het mes tegenover 0. De snijdiepte hangt af van de patiéntgegevens (druk op het oog,
keratometrie, aandoeningen, ...).

Positie « 10 » wordt weergegeven door « X » en de maximumpositie door een dikke zwarte streep. De maximumwaarde wordt bereikt zodra de
dikke zwarte streep in het afleesvenster zichtbaar is. De tussenposities stellen een verhoging van 50um voor (Fig. 6a en 6b).

3/ Gebruik van het instrument

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

(©).

Zorg ervoor dat het instrument door geen enkel ander instrument, zoals ooglidhouders, 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 (F) volledig in en druk vervolgens de boor 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.7).

e Draai het kraagje (I) langzaam met de klok mee (Fig.8) waardoor het mes daalt. Die daling zal worden gestopt door de afstelring. Als die
afstelling de dikte van het hoornvlies overschrijdt, zal de dalende trepaan het hoornvlies perforeren.

* Indien gewenst, kan het merkteken op het kraagje (I) gebruikt worden om het aantal uitgevoerde omwentelingen te tellen (Fig.9). Elke
omwenteling komt overeen met een mesdaling (D) van 250um.

Om de boor 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 (D) worden ingetrokken en de trepaan met zijn toebehoren in een voor vernietiging (in

overeenstemming met de geldende voorschriften).
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Uitleg van de symbolen (Algemene lijst van symbolen die worden gebruifit door Moria)

CATALOGUSNUMMER
IXXXXXX
-__ll HOEVEELHEID
g TE GEBRUIKEN VOOR
YYYY/MM/DD
BATCHNUMMER
XXXXXX

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

@

NIET HERGEBRUIKEN @ ‘ NIET OPNIEUW STERILISEREN

“xxxxxxx

FABRIKANT

ﬂ YYYY/MM/DD

PRODUCTIE DATUM

[MD]

Medisch hulpmiddel

EE']XXXXXX

GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN

®

NIET GEBRUIKEN INDIEN VERPAKKING BESCHADIGD IS

~Ma-
{3

AN

\
1

BESCHERMEN TEGEN ZONLICHT

DROOG BEWAREN

IN EEN DAARTOE BESTEMDE AFVAL CONTAINER DEPONEREN

P

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 17202Dxxx
17202Dxxx INSTELBARE BOOR MET WEGZUIGING 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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Instrugdes de utilizagdo para Trépano de Vacuo Ajustavel e
Descartavel ONE® #17202Dxxx

Indicagdao

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

Componentes do dispositivo

O dispositivo é composto por um trépano com um anel de ajuste (Fig. 1) e pela unidade de succdo (Fig. 2). O anel de ajuste (E) é usado para
definir a profundidade do corte.
A versdo mais recente deste documento encontra-se disponivel no site da Moria (http://www.moria-surgical.com), através do acesso restrito a
seccdo «Documentacgdo/Biblioteca». Também se encontram disponiveis tradugdes noutros idiomas nesta mesma secgdo. Registo obrigatério.

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 cirdrgico continua a ser da responsabilidade do cirurgido experiente na realizagdo dos enxertos de cérnea.

O trépano estd esterilizado e pronto para ser utilizado. Nao o utilize caso a embalagem esteja danificada.

N&o desmonte o trépano, visto que isto pode danificar o dispositivo.

A lamina é afiada. N&o Ihe toque.

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

O trépano de utilizagdo Unica sdo indicados para utilizagdo com restrigdes (criangas, gravidas e/ou a amamentar ndo sdo elegiveis para

cirurgia oftalmoldgica sem o consentimento do médico)

« A elegibilidade de populagBes de risco (populagdo pediatrica, mulheres gravidas e a amamentar, etc.) esta sujeita ao julgamento e a
experiéncia do cirurgido.

Instrucoes

1/ Selecione o diametro apropriado e monte o dispositivo
O diémetro é indicado na embalagem e no trépano (Fig. 3).
Conecte o tubo (G, J) a seringa (Fig. 4).

2/ Confirme antes de usar
O anel de ajuste (E) esta pré-definido na posigdo «0». A Idmina esta retraida a 250um acima deste valor (ou seja, uma volta completa).

Para controlar a ld&mina: ajuste o trépano conforme ilustrado na figura 6a, defina a paragem na posicdo maxima (marcada pela zona preta).
Virar o Trépano para ficar posicionado conforme a figura 7 (Id&mina para baixo), em seguida, mova a lamina para baixo, girando o colar, no
sentido dos ponteiros do reldgio até a paragem. Verifique ao microscépio (minimo 20x) que a ponta de corte da ld&mina ndo tem quaisquer
defeitos visiveis. Os defeitos podem comprometer o desempenho do corte. Retraia a Id&mina totalmente no trépano antes de a colocar no olho
do paciente.

Para definir a Idmina na posigdo «O»: verifique a posigdo da ldmina, movendo-a para baixo até parar (valor «0»), em seguida, retraia-a até um
maximo de uma volta completa; isto serve para evitar tocar na cdrnea enquanto posiciona o trépano sobre o olho do paciente.

Para ajustar a profundidade da descida da lamina: primeiro realize a paquimetria no olho do paciente no vértice do didmetro da ldamina (ndo
apenas no centro). A paquimetria realizada pelo cirurgido fornece um valor aproximado e deve ser tomada em conta quando a lamina desce
(Fig. 5).

Rode o anel de ajuste para apresentar a profundidade na janela de visualizagdo (A) (Fig. 6a)

] 0 2 3 4 5 6 7 8 9 x —
Anel de ajuste

idade*
z:‘r:lf)““d“""de o |200 [300 |40 |s00 |e00 |700 |80 | 900 | 1000 | >1200

* Profundidade da descida da ldmina em relagdo a 0. A profundidade do corte depende de parametros do paciente
(pressdo exercida sobre o olho, queratoplastia, patologias...)..

A definigdo «10» é indicada por «X» e a posigdo maxima pela zona preta grande. O valor maximo é alcangado assim que a zona preta fica
visivel na janela de visualizagdo. Os pontos intermédios entre duas definigdes representam incrementos de 50pm (Fig. 6a e 6b).

3/ Usar o dispositivo

Centre o trépano na cérnea: Marque o centro da cérnea e, em seguida, posicione o trépano utilizando o indicador de centralizag&o (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 trepanagéo pode ser melhorada pelo

aplanamento do vértice do cone.

Aplique sucgdo: Pressione completamente o émbolo da seringa (F) e, em seguida, pressione o trépano cuidadosa e uniformemente sobre a

cornea. Liberte lentamente o émbolo da seringa.

Confirme a sucgdo: Puxe muito delicadamente para cima no trépano. Deve permanecer firmemente ligada a cornea.

Trepanacédo:

e Segure o trépano entre o polegar e o dedo indicador na area de pega (H) (Fig. 7)

e Rode lentamente o colar (I) para a direita (Fig. 8) para fazer com que a ldmina desca. A descida da |Idmina serd interrompida pela definigdo
do anel de ajuste. Se a definicdo do anel de ajuste exceder a espessura da cérnea, o trépano em descida ird perfurar a cornea.

e Se desejado, a referéncia no colar (I) pode ser usada para contar o nimero de voltas realizadas (Fig. 9). Cada volta completa corresponde a
uma descida da Idmina (D) de 250pm.

Remover o trépano: Pressione o 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, retraia a lamina (D) e coloque o trépano e os seus acessorios num recipiente adequado para destruigdo (em

conformidade com os regulamentos aplicaveis).
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Explicacdo dos simbolos (Lista geral dos simbolos usados por Moria)

g YYYY/MM/DD

NUMERO DE CATALOGO
IXXXXXX
-__“ QUANTIDADE
USADO POR

XXXXXX

CcODIGO DO LOTE

STERILEEO]

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

@

NAO REUTILIZAR @ NAO REESTERILIZAR

HXXXXXXX

FABRICANTE

@ YYYY/MM/DD

DATA DE FABRICO

DISPOSITIVO MEDICO

CONSULTE AS INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO

UﬂXXXXXX

NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

e
e

AN

BESCHERMEN TEGEN ZONLICHT

MANTENER SECO

)¢

DEITAR FORA NUM RECIPIENTE DE RECOLHA SELETIVA

Reowr

ADVERTENCIAS APENAS PARA 0S EUA: SEGUNDO AS LEIS FEDERAIS DOS EUA ESTE DISPOSITIVO S0
PODE SER VENDIDO OU ENCOMENDADO POR MEDICOS.

Lista de referéncias

Referéncia: 17202Dxxx

17202Dxxx TREPANO DE VACUO AJUSTAVEL Dxxx

Embalagem 1 por caixa/Estéril/Uso Unico
Acessorios

Referéncia 17200Dxxx

ONE® - Perfurador de vacuo da cérnea descartavel
Descrigdo Diametro 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 Gnico

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 unico




Leading Innovations.
in Ophthalmology

Indifiation

Moria Single-Use trephines ar anordningar avsedda att skara en cirkular skiva med partiell eller full tjocklek p& patientens hornhinna eller p&

#65086

Bruksanvisning for ONE® Justerbar Trephin med Vakuum fér
engangsbruk #17202Dxxx

hornhinnevéavnad frén en donator.

Enhetens fiomponenter

Enheten best8r av en trephin med en justeringsring (Fig. 1) och en sugenhet (Fig 2). Justeringsringen (E) anvands for att stalla in skardjupet.
Den senaste versionen av detta dokument finns tillganglig p& Morias hemsida (http://www.moria-surgical.com) via rubriken med begransad tillgéng
“Dokumentation/Arkiv”. Oversattningar av detta dokument till andra sprak finns ocksa tillgangliga under samma rubrik. Registrering krévs.

Varning

e Dessa anvisningar forklarar bara hur man anvénder denna medicinska apparat och beskriver inte de dtgarder som kravs for att utféra en

hornhinnetransplantation. Det kirurgiska ingreppet ansvaras for av en kirurg med erfarenhet i hornhinnetransplantationer.

Knivbladet &r vasst

. Ror det inte.

Trephinen &r steril och klar fér anvandning. Anvand den inte om pasen som den &r forpackad i &r skadad.
Plocka inte isar trephinen, eftersom detta kan skada enheten.

Trephinen &r endast for engdngsbruk: den fér under inga omstandigheter dteranvandas eller omsteriliseras.

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

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

Anvisningar

1/ val

lamplig diameter och sétt ihop enheten
Diametern anges p& férpackningen och p trepanen (Fig. 3).

Anslut trepanens slang (G, J) pa sprutan (Fig. 4).

2/ Kontrollera fére anvandning

Justeringsringen (E) &r forinstalld till positionen «0». Knivbladet ar indraget till 250pm 6ver detta varde (dvs. ett helt varv).

For att styra knivbladet: Placera trephinen enligt figure 6a, stéll in djupstoppet till maximalt lage (markerat med svart). Vand trephinen s& den
ar positionerad som pa figur 7 ( knivbladet nedat), och flytta sedan bladet genom att vrida kragen medurs till det nér djupstoppet. Kontrollera i
mikroskop (minst 20x) att skareggen pad knivbladet inte har ndgra synliga defekter. Defekter kan forsamra snittets kvalitet. Dra tillbaka knivbladet
fullt i trepanen innan den placeras pa patientens 6ga.

For att stalla in knivbladet till «O»-l&get: Kontrollera l&get for bladet genom att fora det nedat till djupstoppet (l&ge «0») och dra sedan tillbaka det
hogst ett helt varv. P& s& vis kan man undvika att réra vid hornhinnan nar trepanen placeras pa patientens 6ga.

For att justera djupet som bladets sanks ned: utfér forst pachymetry pé patientens 6ga vid kanten av bladets diameter (inte bara i centrum).
Pachymetry utford av kirurgen ger ett ungefarligt véarde och bor beaktas nar bladet séanks ned (Fig 5).

Vrid justeringsringen s att djupet visas i visningsfonstret (A) (Fig. 6a)

Justerings- ring

Djup * (um)

L]

200

300

400

500

600

700

800

900

1000

>1200

* Knivbladets nedsankningsdjup i férhallande till 0. Snittdjupet beror p& patientens parametrar (tryck som utévas p&
6gat, keratometri, patologier ...).

Installningen « 10 » indikeras med « X » och den maximala positionen med det stora svarta omradet. Det maximala véardet uppnds s& snart det
svarta omradet ar synligt i visningsfonstret. Mellanliggande punkter mellan tva instéllningar motsvarar steg om 50um (Fig. 6a och 6b).

3/ For att anvédnda enheten

Centrera trephinen pa hornhinnan: Markera centrum av hornhinnan, placera sedan trephinen med hjélp av centreringsindikatorn (C).
Kontrollera att enheten &r fri frén storningar frén andra enheter sdsom spekulum. Kontrollera att hornhinnan &r helt tillplattad under
centreringsindikatorn. Vid svar keratokonus med markant toppig hornhinna kan trepanationen férbattras genom att platta till toppen av

hornhinnan.

Starta sugning: Tryck in sprutkolven helt (F) och tryck sedan forsiktigt och jamnt trepanen pa hornhinnan. Slapp l&ngsamt sprutkolven.

Bekrifta sugning: Dra trephinen uppat mycket forsiktigt. Den ska vara fast pd hornhinnan.

Trepanation:

o HAall trephinen mellan tummen och pekfingret p& greppytan (H) (Fig.7)

o Vrid I8ngsamt kragen (I) medurs (Fig. 8) for att sanka knivbladet. Knivbladets nedsénkning kommer att stoppas av justeringsringens instéllining.
Om justeringsringens instalining dverskrider hornhinnans tjocklek, kommer den neddtgaende trepanen att perforera hornhinnan.
» Om s 6nskas, kan kragens (1) referens anvandas for att rakna antalet varv som utforts (Fig. 9). Varje helt varv motsvarar en vertikal sénkning av

bladet (D) p& 250um.

Borttagning av trephinen: Tryck in sprutkolven for att sldappa sugningen och avlagsna trephinen vertikalt.

Trephinens bas som &r i kontakt med hornhinnan har 16 ekvidistanta mérken (B) som kan anvéndas for 5terstodeg av ingreppet.

I slutet av det kirurgiska ingreppet, dra in knivbladet (A) och placera trephinen och dess tillbehor i en Iamplig behallare for destruktion (i enlighet med

géllande bestammelser).
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Forfilaring av symboler (Allmén fortecfining dver symboler som anvands av Moria)

KATALOGNUMMER
XXXXXX
-__]I MANGD
g ANVAND SENAST
YYYY/MM/DD
SATSKOD
XXXXXX
STERILE @ STERILISERAD MED ETYLENOXID

&

ATERANVAND INTE @ OMSTERILISERA INTE

TILLVERKARE

E

XXXXXX

TILLVERKNINGSDATUM

2

YYYY/MM/DD

VARNING: KONSULTERA FOLJEDOKUMENTEN

H

KONSULTERA BRUKSANVISNINGEN
IXXXXXX

@)

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

|
e

'Z.L\" SKYDDA FRAN SUNLIGHT

HALLA TORRT

KASTA | EN SEPARAT INSAMLINGSBEHALLARE

£ s+

AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.

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

Referenslista

Referens: 17202Dxxx

17202Dxxx JUSTERBAR TREPHIN MED VAKUUM Dxxx

Forpackning 1 per |8da/Steril/Eng8ngsbruk
Tillbehor

Referens 17200Dxxx

ONE® - Hornhinnestans med vakuum fér eng&ngsbruk
Beskrivning Diameter 6.50mm till 9.00mm med steg pa 0.25mm.
aven 6.00 and 9.50 mm diameter

Forpackning 1 per |8da/Steril/Enga8ngsbruk

Referens 17204

A ONE® - Artificiell kammare for SU Trephin
Beskrivning

Denna trephin f&r endast anvandas med den artificiella kammaren for engngsbruk #17204

Férpackning 1 per I8da/Steril/Engéngsbruk
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/ " TR Tekkullammlik ayarlanabilir vakum Trepan ONE® kullanim kilavuzu
% ; # 17202Dxxx

Endifiasyon

Moria Tek Kullanimlik trephineler, hastanin korneasinda veya donér kornea dokusunda kismi veya tam kalinlikta dairesel bir disk kesmek igin
tasarlanmis cihazlardir.

Cihaz Ozellifileri

Cihaz, bigak inis derinligini ayarlamaya yarayan uyarlama halkasi (Resim 1) ve vakum yiizeyinden (Resim 2) meydana gelir. Uyarlama halkasi (E) trepanin
inig derinligini ayarlamaya yarar.

Bu kilavuz ve olasi giincellemeleri Moria'nin ézel erigsimli internet sitesinde (http://www.moria-surgical.com), « Documentation/Library » sayfasinda
mevcuttur. Bu kilavuzun diger dillere gevirisi de ayni sayfada mevcuttur. Bu sayfaya erismek i¢in kaydolmak gereklidir.

Dififiat edilecefi hususlar

* Bukilavuz, sadece tibbi cihazin kullanimini tanimlar. Kornea nakli yapmak icin gerekli asamalari tanimlamaz. Cerrahi prosediire iliskin
sorumluluk, kornea nakli yapma deneyimine sahip cerraha aittir.

e Trepan steril ve kullanima hazirdir. Ambalajin zarar gérmis olmasi halinde kullanilmaz.

e Trepani demonte etmeyiniz. Zarar gorebilir.

¢ Bigak kesicidir. Dokunmayiniz.

e Trepan tek kullanimliktir: Hig bir sekilde yeniden sterilize edilemez veya yeniden kullanilamaz.

¢ Trepan tek Kullanimlik aletler kisitlama ile kullanim i¢in endikedir (Cocuk, hamile ve/veya emziren kisiler doktor onayi olmadan Oftalmik
cerrahi igin uygun degildir)

¢ Risk altindaki populasyonlarin (pediatrik popiilasyon, hamile ve emziren kadinlar vb.) uygunlugu cerrahin kararina ve deneyimine tabidir.

Kullanim talimati

1/ Cihaz tanimi ve montaji
Trepanin ¢api paket ve trepan tzerinde yazilidir (Resim 3).
Trepan borusunu (G, J) enjektore baglayin (Resim 4).

2/ Kullanim éncesinde denetlenecek hususlar

Uyarlama halkasi (E) teslimatta "0" konumundadir. Bigak, bu degerin 250 um Ustuinde geriye gekilmistir (tam rotasyon, 360°).

Bigcagin kesiciligini kontrol etmek igin: Trepani 6a'da goruldigu tzere yerlestirin, blokaj vidasini maksimuma ayarlayin (siyah alandan anlasilacaktir),
sonra trepani Resim 7'de gosterildigi gibi cevirin (kesici kismi asagida) ve flansi saat yoniinde gevirerek bigagi blokaj vidasina kadar indirin. Mikroskop
altinda (en az x20) bakarak bigagin kesici kisminin- milkemmel durumda oldugundan emin olun. Bigakta herhangi bir hasar ameliyatta risk olusturabilir.
Hastanin gozii tizerinde kullanmadan 6nce bigagi tamamen trepanin igine geri gekin.

Bigagi « 0 » konumuna getirmek igin: Bigagi blokaj vidasina (0 degerine) indirerek konumunu denetleyin, sonra tam rotasyon yaparak geri ¢ekin.
Boylece trepan goz tizerine indirildiginde bigak korneaya degmeyecektir.

Bicadin inis derinligini ayarlamak icin: Onceden hastanin gozii tizerinde bigagin capina (yalnizca merkezine degil) gére bir pakimetri yapiniz. Kalibrasyon
degeri dikey kesim igin verilmistir oysa cerrahin uygulayacagi pakimetri tanjandir. Kesim kalibrasyonunu segerken bu hususu dikkate almalisiniz.
Bigagin inis derinligini hesapladiktan sonra, bu 6lgliyl gésterge penceresinde gérene kadar uyarlama halkasini geviriniz (A) (Resim 6a).

Ayarlama | © 2 3 4 5 6 7 8 9 x
rakamlan
-
e o |200 |30 [400 |[500 |e00 |[700 |80 |00 |1000 | >1200

* bigagin 0'a gore inis derinligi Kesim derinligi hastanin parametrelerine baghdir (g6z igi basinci, keratometri, farkl patolojiler...).
'10' rakami bir ‘X' ile simgelenmistir. Maksimum bolge ise biiytk bir siyah bolge ile gosterilir. Siyah bolge gosterge penceresinde goziikir géziikmez maksimum
degere ulagiimistir. Ara konumlar iki deger arasindaki noktalar ile belirtilir ve 50um'luk adimlarla artar (Resim 6a ve 6b).

3/ Cihazin kullaniimasi

Trepani korneanin merkezine yerlestirin: Korneanin merkezini isaretledikten sonra trepani merkezilesme géstergesinin (C) yardimiyla yerlestirin. Hig

bir unsurun (blefarostat,...) cerrahi hareketlere engel olmayacagini garantiye alin. Korneanin merkezilesme gostergesinin altinda tamamen

duzlestirildiginden emin olun. Cok sivri kornea ile keratokonus durumunda, trepanasyon, korneanin ucunu yassilastirarak kolaylastirilabilir.

Vakumu yapmak: Enjektoriin pistonunu (F) sonuna kadar itin sonra trepani yavas¢a ve homojen bir bigimde korneanin tizerine bastirin. Enjektorin

pistonunu yavasca birakin.

Vakumu denetleyin: Vakumun etkin oldugunu kontrol edin. Trepani yavasca yukariya cekerek kaldirin. Trepan korneadan ayrilmamalidir.

Trepan yapmak:

* Trepani, tutma alanindan bas parmak ve isaret parmagi arasinda tutun (H) ( Resim 7)

¢ Flang ayarlama halkasi tarafindan dogal olarak bloke edilene kadar veya penetran kornea nakli durumunda sivi ortaya ¢ikana kadar flansi (1) saat
yoniinde yavasga gevirin (Resim 8).

* Arzu edilirse flans tizerindeki gosterge (1) kullanilarak yapilan rotasyon sayisi sayilabilir(Resim 9). Her tam rotasyon bigagin (D) 250 um'luk inisine
denktir.

Trepani ¢cikarmak: Vakuma son vermek igin enjektériin pistonunu yuvasina itin ve trepani dikey olarak gikarin.

Kornea ile temas halindeki trepanin temelinde esit araliklarla yerlestirilmis 16 isaret (B) vardir. Bunlar prosedirin devaminda kullanilabilir.

islem sonunda bigagi (D) geri gekin ve trepan ve aksesuarlarini imha igin uygun bir kaba koyun (yiriirlikteki yonetmeliklere uygun olarak).
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Sembollerin agifilamalan (Moria tarafindan fiullanilan sembollerin genel listesi)

KATALOG NUMARASI

MIKTAR

8 YYYY/MM/DD

SON KULLANIM TARIHi

XXXXXX

PARTI KODU

STERILEJEQ]

ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

%)

TEKRAR KULLANMAYIN @ YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

E

XXXXXX

URETICI

E

YYYY/MM/DD

IMALAT TARIHI

5

DIKKAT: BIRLIKTE VERILEN BELGELERE DANISIN

IXXXXXX

KULLANIM TALIMATLARINA BAKIN

Gl

AMBALAJ HASARLI ISE TEKRAR KULLANMAYIN

AN

GUNES ISIGINDAN KORUYUN

KURU TUTUN

AYRI BIR GOP KUTUSUNAATIN

T
B
Rew

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

Referans listesi

Referans: 17202Dxxx
17202Dxxx AYARLANABILIR VAKUM TREPAN Dxxx
AMBALA)J Her pakette tek Grtn/steril/tek kullanimlik
Afisesuarlar
Referans 17200Dxxx
Tanim ONE® - Tek Kullanimlik Vakum Punch
Cap: 0.25 mm'lik araliklarla 6,50 ild 9,50 mm, ayrica 6,00 ve 9,50 mm’lik ¢aplar
AMBALAJ Her pakette tek Grtin/steril/tek kullanimlik
Referans 17204
Tamim ONE® —Trepan igin yapay kamara UU

Bu trepan, yalnizca #17204 referansh tek kullanimlik yapay kamara ile uyumludur.

IAMBALAJ Her pakette tek trtin/steril/tekkullanimlik




Moria e #65086

Leading Innovations.
inOphthaimology

v / . Instrukcja obstugi regulowanego trepanu prézniowego
‘ = jednorazowego uzytku ONE® 17202Dxxx

Przeznaczenie produfitu

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

Konstruficja przyrzadu

Przyrzad sktada sie z trepanu z pierscieniem regulacyjnym (patrz: Rys. 1) oraz zespotu ssacego (patrz: Rys. 3). Pierscien regulacyjny (pozycja E) stuzy
do regulacji gtebokosci ciecia.

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 tltumaczenia
niniejszego dokumentu na inne jezyki. Uzyskanie dostepu do dokumentacji wymaga rejestracji.

Ostrzezenia

* W niniejszej instrukcji obstugi opisano jedynie sposob uzytkowania przyrzagdu medycznego; nie zawiera ona opisu procedury przeszczepu

rogdéwki. Za przebieg zabiegu chirurgicznego odpowiedzialny jest chirurg z doswiadczeniem w wykonywaniu przeszczepdw rogowki.

Trepan jest sterylny i gotowy do uzytku. Jezeli torebka, w ktdra 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 wytgcznie do jednorazowego uzytku; nie przewidziano mozliwosci jego ponownej sterylizacji lub ponownego uzycia w

zadnym wypadku.

e Przyrzady jednorazowego uzytku sg przeznaczone do uzytku z ograniczeniami (dzieci, kobiety w cigzy i/lub karmigce piersig nie kwalifikujg 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
doswiadczenia chirurga.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

1/ Wybierz odpowiednig $rednice i zt6z przyrzad.
Srednica jest wskazana na opakowaniu i na trepanie (patrz: Rys. 3).
Podtacz przewdd do strzykawki (pozycje G i J; patrz: Rys. 4).

2/ Przed uzyciem przeprowadz odpowiednie kontrole.
Pierscien regulacyjny (pozycja E) znajduje sie w potozeniu ”0”. Ostrze znajduje sie¢ wéwczas 250 pm powyzej poziomu zerowego, co odpowiada
jednemu petnemu obrotowi pierscienia.

Aby wyregulowaé potozenie ostrza: ustaw trepan w pozycji 6a, ustaw ogranicznik w potozeniu wartosci maksymalnej (w zakresie oznaczonym
kolorem czarnym). Obré¢ trepan tak, aby pierscien znajdowat sie na pozycji 7(ostrze skierowane do dotu), po czym wysuwaj ostrze az do
napotkania ogranicznika, obracajgc kotnierz zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara. Sprawdz pod mikroskopem (w co najmniej
dwudziestokrotnym powigkszeniu), czy krawedz ostrza nie ma zadnych widocznych wad. Wady mogg wptywac niekorzystnie na precyzje cigcia.
Przed umieszczeniem trepanu na oku pacjenta catkowicie schowaj ostrze.

Aby ustawi¢ ostrze w potozeniu ”0”: najpierw skontroluj ustawienie ostrza, wykonujac obrét az do napotkania ogranicznika (warto$¢

”0”), po czym wciagnij je, wykonujgc nie wiecej niz jeden petny obrét; ma to na celu zapobiezenie zetknigciu sig ostrza z rogdwka podczas
pozycjonowania trepanu na oku pacjenta.

Aby wyregulowac gtebokos¢: na jakg opuszczad sie bedzie ostrze, najpierw dokonaj pomiaru pachymetrycznego oka pacjenta na obwodzie ostrza
(nie tylko posrodku rogéwki). Wykonanie pomiaru pachymetrycznego przez chirurga skutkuje uzyskaniem przyblizonej wartosci, kt 6rg nalezy
uwzgledni¢, opuszczajac ostrze (patrz: Rys. 5).

Obrdé¢ pierscien regulacyjny na tyle, aby w przeswicie (pozycja A) widoczne byto wskazanie gtebokosci (patrz: Rys. 6a).

Piersciert [) 2 3 4 5 6 7 8 9 X
regulacyjny
fm“"éé* o |200 |300 |40 [500 |600 | 700 |80 |90 | 1000 | >1200

* Wskazanie gtebokosci, na jakg opuszcza sie ostrze odnosi sie do poziomu zerowego. Gtebokos¢ cigcia zalezy od cech pacjenta

(nacisku wywieranego na oko, wynikow keratometrii, patologii itd.).
Potozeniu ,10” odpowiada symbol ,X”; potozeniu wartosci maksymalnej odpowiada dtugi czarny pasek. Warto$¢ maksymalna zostaje osiggnieta z
chwilg pojawienia sie w przeswicie czarnego paska. Kolejne potozenia posrednie odpowiadajg odstepom wielkosci 50 um (patrz: Rys. 6a i 6b).

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 sig, ze ponizej wskaznika wysrodkowania rogéwka

jest catkowicie sptaszczona. W przypadku ostrego stozka rogdwki trepanacje mozna usprawnic, sptaszczajac wierzchotek stozka.

Rozpocznij zasysanie: Catkowicie wcisnij ttok strzykawki (pozycja F), po czym ostroznie i rGwnomiernie przytéz trepan do rogéwki. Powoli zwalniaj

ttok strzykawki.

Sprawdz zassanie: Bardzo delikatnie pociagnij trepan w gére. Powinien on $cisle przylegac do rogéwki.

Trepanacja:

* Przytrzymaj trepan kciukiem i placem wskazujgcym za obszar chwytu (patrz: pozycja H na Rys. 7).

* Powoli obracaj kotnierz (pozycja I) zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (patrz: Rys. 8), aby ostrze opuszczato sie. Ostrze opusci
sie do poziomu ustawionego za pomoca pierscienia regulacyjnego. Jezeli ustawienie pierscienia regulacyjnego przekracza grubo$¢ rogéwki,
opuszczajacy sie trepan przebije rogdwke.

* W razie potrzeby do wskazarn umieszczonych na kotnierzu (pozycja I) mozna odwotywac sie w celu zliczania wykonywanych obrotéw (patrz:
Rys. 9). Kazdy petny obrét odpowiada opuszczeniu ostrza (pozycja D) o 250 pm.

Usun trepan: Wcisnij ttok strzykawki, aby zwolni¢ ssanie, po czym oddal trepan od rogéwki w kierunku pionowym.

Stykajaca sie z rogéwka podstawa trepanu (pozycja B) pozostawia 16 rownomiernie roztozonych $ladéw, ktére mozna wykorzystac¢ w dalszej

czesci zabiegu.

Na?koniec ngiegu wciggnij ostrze (pozycja D), po czym umies¢ trepan i uzyte wraz z nim akcesoria w odpowiednim pojemniku w celu usuniecia

(zgodnie z obowigzujgcymi przepisami).
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Objasnienia symboli (Ogolne lista symboli wykorzystywane przez Moria)

XXXXXX

NUMER KATALOGOWY
IXXXXKK
=]
g DATA WAZNOSCI
YYYY/MM/DD
KOD SERII

STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU

®

PRODUKT DO JEDNORAZOWEGO ZASTOSOWANIA NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

HXXXXXXX

PRODUCENT

@ DATA PRODUKCJI
YYYY/MM/DD

UWAGA: ZAPOZNAC SIE, Z DOLACZONA DOKUMENTACJA

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA.

NIE UZYWAC W PRZYPADKU STWIERDZENIA USZKODZENIA OPAKOWANIA

CHRONIC PRZED SWIATLEM StONECZNYM

CHRONIC PRZED WILGOCIA

WYRZUCIC DO ODDZIELNEGO POJEMNIKA

OSTRZEZENIE (DOTYCZY TYLKO USA): PRAWO FEDERALNE USA OGRANICZA SPRZEDAZ TEGO
PRZYRZADU DO SPRZEDAZY PRZEZ LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Lista symboli

Symbol: 17202Dxxx

17202Dxxx REGULOWANY TREPAN PROZNIOWY Dxxx
Opakowanie 1 sztuka/Produkt sterylny/Tylko do jednorazowego uzytku
Aficesoria
Symbol 17200Dxxx
Jednorazowa sztanca prézniowa do rogowki
Opis ONE® Srednica od 6.50 mm do 9.00 mm (co
0,25 mm). Réwniez 6.00 i 9.50 mm Srednicy.
Opakowanie 1 sztuka/Produkt sterylny/Tylko do jednorazowego uzytku
Symbol 17204
Opis Sztuczna komora ONE® do trepanu SU
P Ten trepan stosuje sie wytgcznie w potaczeniu z jednorazowa sztuczng komorg 17204.
Opakowanie 1 sztuka/Produkt sterylny/Tylko do jednorazowego uzytku
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r RU UHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO Peryinpyemoro BaKyymHoOro TpenaHa
Y 5 cepun ONE® ogHopasoBoro ucnonbsoBaHusa Ne 17202Dxxx
OnucaHune

OpaHopasosble TpeuHbl Moria - 3T0 yCTPoiCTBa, NpeAHasHaueHHbIe AN1A YaCTUYHOTO MM NONHOTO HaZAPe3a KPYroBOTO ANCKA Ha POrOBULE NaLMeHTa MM Ha JOHOPCKOI
POroBUYHO TKaHM.

CocraB ycTpoiicTBa

YCTPOWACTBO COCTOMT M3 TPEMnaHa C KO/bLOM 15l PEryIMPOBKM Fy61HBI (prc. 1) 1 BakyyMHOro KoMnekTa (puc. 2). PeryniposouHoe KobLo (E) No3sonfeT ycraHasameath ry6uHy
BbIpe3aHuA TpenaHa.

AaHHan UHCTPYKUMA 1 ee 06HOBIEHHAA BEPCUA AOCTYNHa Ha Beb-caiiTe komnaHuu Moria (http://www.moria-surgical.com) 8 cneunansHom pasgene «Documentation/Library».
MepeBoa faHHON MHCTPYKUMM Ha [ipyr1e A3bIKYU TAKXKE HAaXOAWTCA B 3TOM paszere. [LnA NoNy4eHua A0CTyna K JaHHOMy pasaesny HeobXoAnma perncTpaums.

MNpeaynpexaexue!

*  [laHHas MHCTPYKLMA OTHOCUTCA TOIbKO K MEAMLMHCKOMY YCTPOMCTBY W HE OMMCHIBAET 3Tanbl NPOBEAEHWA NEPEcaKku POroBuULibl. 3a XMPYPruyeckoe BMELLATeNbCTBO
HECeT OTBETCTBEHHOCTb XMPYPT, MMEIOLLMIA OMbIT B MPOBEAEHUW ONEpPaLyit Mo nepecasxke porosuubl.

* TpenaH CTePU/IEH 1 FOTOB K Mp! . He ucn yiTe, eCAn yr 1 nakerr

. Sanpemeuo paaGMpaTb TpenaH, Tak Kak 3TO MOXXeT NPUBECTU K ero NoBpexaeHuto.

* Jle3sue TpenaHa o4eHb OCTpoe. He npuKacaiTech K Hemy.

* Tpenau ana 0 np! . 310 usaenme MOBTOPHO M MCMO/Ib30BaT MOBTOPHO.

*  VIHCTPyMeHTbl OAHOKPaTHOrO T ANA neno. corp (aetn, n/mm TPYAbIO HE MOTYT y4acTBOBaTb B
odTanbmonoryeckux onepaunax 6e3 paspelweHus spaya)

*  TpHHaANeXHOCTL K rpynnam pucka (neamnatpuyeckoe HaceneHue, Gep! " M T.A1.) 3aBUCUT OT CY)KZAEHUI M ONbiTa XMPYpra.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

1.0 M MOHTaX i
[nameTp TpenaHa yKasaH Ha ynakoBKe 1 Ha CaMoM yCTpoiicTse (puc. 3).
Coepunute Tpy6Ky (G, J) TpenaHa co wnpuuem (puc. 4).

2. nepep,
VCTPOWCTBO NOCTABAAETCA C PEryAMPOBOUHBIM KONLLOM (E) B NON0XKEHMM «O%. Jle3BMe NOMELLEHO Ha 250 MKM BbiLLE 4aHHOM OTMETKM (TO eCTb Ha OANH NOAHbIK 060poT).

lNposepbme ocmpue se3gus. s 3TOro NocTasbTe TPeMaH B NONOKEHME, YKasaHHOe Ha PUCYHKe 6a. YCTaHOBUTE OrpaHuYmUTeNb Ha MakCMManbHOM 3HaueHuM (0603HaueHHoM
YepHOii NONOCON), 3aTem NOBEPHUTE TPeMnaH, Kak NOKasaHo Ha PUCYHKe 7 (OCTpMeM BHM3), 1 OMycTuTe Ne3Bue, NoBOpauMBan 060A0K NO YaCoBOM CTPEsIKe, A0 OrpaHNuNTeNA.
Y6eanTech ¢ NOMOWbIO MAKPOCKONa (Kak MUHUMYM Npu 20-KPaTHOM YBe/IM4YeHUM) B TOM, YTO OCTPUE Ie3BUA He MMeeT AedeKTos. MpucyTcTene AedeKTOB MOXeET HapyWnTL
KayecTso Bblpe3aHus. MONHOCTbIO NOAHMMMUTE BBEPX Nie3B1e TpernaHa nepea NpUMeHeHWeM ANA KepaTonNacTMKM r1asa nalmeHTa.

Ye nessue 8 «0». 1A 3TOrO NPOBEPbTE NONOXKEHWUE 1e3BUA, ONYCTMB ero A0 OrpaHMuMTeNs (C OTMeTKOM «0»), a 3aTem BTAHYB, He Gonee YeM Ha OANH
060pOT, ANA NPeayNPeX/AEHNA ero CONPUKOCHOBEHMA C POTOBULEH BO BPEMA YCTaHOBKM TPENAHa Ha rasy.

Yemaroeume 211y6uHy oryckaHus se3eus. [Ns 3TOro 3apaHee NpoBeANUTe NaxXMMETPUIO Ha a3y NauMeHTa No BepXHeMy ANameTpy 1€3B1A (a He TONbKO B LieHTpe). 3HadyeHre
KanMBpPOBKM [JaHO ANA BEPTUKA/bHOTO CPe3a, TOF/A KaK BbINOHAEMas XMPYProm NaxumeTpua ABNAETCA KacaTe/bHOIA. Mp! #iTe 370 8O npu sbiGope Ka
BbIpe3aHua (puc. 5).

Kak TonbKo onpeseneHa ray6uHa onyckaHwa Ne3sus, NOBepHUTE peryamp 0e Ko/bLO ANA nokasarens 3Toit Fy6uHbI B MHAMKATOpPHOM OKowwke (A) (puc. 6a).
3uavenve 0 2 3 4 5 6 7 8 9 X
peryauposku —_—
.
(r:'ﬁ"’::;”a [ 200 300 400 500 600 700 800 %00 1000 >1200

* [ny6uHa OMYCKaHMA NIE3BMA MO OTHOWEHMIO K HY/IO. [/Iy6MHA BbIPE3aHMA 3aBMCMT OT AAHHBIX MaLMeHTa (BHYTPUIIA3HOTO AABAEHMA,
AABNIEHIA, OKA3BIBAEMOTO HA /133, KEPATOMETPUM, HANWHMA NATONIOTIA U AP.).

3HaueHue «10» 0603HaueHo «X», a NbHOe B BUAe i1 YepHOt NoN0CkI. MaKcMManbHoe 3HaUeHUe AOCTUMHYTO, Kak TONbKO B UHANKATOPHOM
OKOlWKe BUAHA YepHas nosoca. Mpi yTOuHbIE o r 8 50 MKM 1 0603HaueHbl TOYKAMM, PACTONIOKEHHBIMW MEXY ABYMA LNGPOBLIMMA
3HaYeHnAMK (puc. 6a u 6b).

w

. Ucnonb3osaHue ycTpoiictea
L yiiTe TpenaH Ha p ue. [1A 3T0ro OTMETbTe LEHTP POTOBMLbI M YCTAHOBUTE TPENaH C NOMOWbIo ueHTpaTopa (C). Y6eautech B TOM, YTO APYroi MHCTPYMEHT
(Hanpumep, BEKOPACLIMPUTESIb) HE MPENATCTBYET NPOBEAEHMIO ONEPaTUBHOTO BMelaTe/beTea. Take NpoBepbTe, 4Tobbl porosrua 6bina NONHOCTLIO pacntoweHa nog,
LeHTPaTopoMm. Mpu CULHOM KepaTOKOHYCe C APKO BbIpaXKeHHOM KOHUYECKO POroBuLIei, TpenaHauma MoXeT 061er4aTbCca C/IILLMBaHYEM BEPXYLIKM KOHyCa.
BbinonHuMTe npucacbiBaHme. [1s 3T0r0 NONHOCTbIO BAABMTE MoplieHs wnpuua (F), 3aTem akkypaTHO U PaBHOMEPHO YCTaHOBUTE TPeNaH Ha porosue. OCTOPOXKHO OTRyCTUTE
nopueHb Wnpuua.
MposepbTe NpucacbiBaHme. MposepbTe, XOPOLO /N BLINONHEHO NPUCACbiBaHMe. [/1A 3TOro NPUNOAHMMUTE TPENaH, OCTOPOXKHO NOTAHYB ero BBepX. OH A0/HKEH NO-NpexHeMy
N/I0THO NpUAeraTb K Porosuue.
Mposegure Tpenanaumio. Ans atoro:
* 6O/IbWMM W yKa3aTe/IbHbIM Na/bLamm AepXMUTe TPenaH 3a cneumasnbHble pykoaTku (H) (puc. 7);
Mef/ieHHO noBopauuBaiite 060/0K (I) No YacoBoi cTpesike (puc. 8), NOKa €ro He OCTAHOBUT PEry/IMPOBOYHOE KO/LLO MM He NOABWTCA BOAAHMCTAA BAra B ciy4ae
NpOBEeAEHMA CKBO3HOI KEPaTON/IaCTUKM;
NP1 HEOBXOANMOCTM MOXKHO UCNO/b30BaTb METKy Ha o6oake (1) AnA NoACYeTa KONMUYECTBA BBINOHEHHBIX 060POTOB (puC. 9). Kaablit NOAHBIN KPyr PaBeH OMyCKaHNIo
nessua (D) Ha 250 MKM.
CHumMTE TpenaH: 1A 3TOro OTTAHMTE MOPLIEHb WNPULA, YTOBbI 0CNIABUTL NPUCACHIBAHME W NOAHMMUTE TPENAH B BEPTUKA/ILHOM HAMPaB/IeHMA.

OcHoBaHMe TpenaHa, KOHTaKTMpylollee C Porosuueil, MMeeT 16 paBHOyAaNeHHbIX MeTOK (B), KOTOpble MOTyT WCNO/b30BaTbCA ANA NOC/NEAYIOWMX 3Tanos Npoueaypb!
KepaTonnacTukm.

Mo 3aBepLeHnm XMpypruyeckoii onepauumn cHumute nessue (D) M NOMeCTUTe TpenaH 1 ero COCTaBHbIE YaCTh B KOHTEHHEP ANA MeANLMHCKMX OTXOAOB C Lie/bio nocaeaytouei
YTUAM3aLMK (COTNAcHO AeMCTBYIOWMM HOpMam).
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PacwudpoBka cumBonoB O6LuMit CNMCOK CUMBONOB, Ucnonb3yembin Moria

HOMEP MO KATAITONY
XXXXXX
-__II KOSMYECTBO
8 MCMOSb30BATL O
YYYY/MM/DD
HOMEP MAPTUN
XXXXXX
STERILE E CTEPUMU30OBAHO OKCUAOM STUINEHA
® 3AMPELLAETCS NMOBTOPHOE MUCMOMb30BAHVE @ ‘ HE CTEPW/IM30BATb
“ NPOV3BOOMUTEMb
IXXXXKKK
[V‘_"r] [OATA M3rOTOBNEHNA
YYYY/MM/DD

BHVMAHVE! O3HAKOMBTECH C COMPOBOXOAIOLEN JOKYMEHTALIMEN

O3HAKOMBTECH C MHCTPYKLUMAMM MO NPUMEHEHMIO

GEJXXXXXX

3AMPELWAETCA UCMNOMb30OBATb, ECNK YNAKOBKA NMOBPEXOEHA

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

JOEPXATb CYXUM

BbIEPOCUTb B OTAESbHbIVI MYCOPHbIN KOHTEVHEP

RIE

MPEOOCTEPEXEHME TONBKO ANA CWA: B COOTBETCTBUM C ®EOEPAJIbHBIMY 3AKOHAMU CLIA
MPOOAXA 3TOIo U3OENNA OCYLLECTBNAETCA TONMBKO BPAHOM Ui MO NPEAMUCAHUIO BPAYA

MepeyeHb apTUKYNOB

ApTukynbl 17202Dxxx

17202Dxxx PEMY/IMPYEMbI BAKYYMHbI TPEMAH Dxxx
YnakoBska 1 wTyKa B KOPOBKE/CTEPUNbHBINA/ANA OLAHOPA30BOrO UCMO/b30BaHUA
MpuHaanexxHocTn
ApTUKYN 17200Dxxx
Onvcarme Cepusa ONE® — BaKyyMHbIi NaHy ANA KEPaTONNACTUKKU OAHOPA30BOrO UCMO/b30BAHNA.
HnameTpsi: ot 6,50 go 9,50 mm c npupawermem 0,25 mm, a Takxke ¢ guameTtpamu 6,00, n 9,50 mm.
YnakoBska 1 WwTyKa B KOPObKe/CTEPUNbHDIN/ANA OAHOPA30BOrO UCNO/L30BAHM
ApTUKYN 17204
Cepus ONE® — uckyccTBeHHan Kamepa ans Tpenaxa UU.
Onucanune JaHHbIM TpenaH COBMECTUM TO/IbKO C UCKYCCTBEHHOM KaMepoii 0HOPa30BOro UCMO/Ib30BaHUA

Ne 17204.

Ynakoska 1 WwTyKa B KOPObKe/CTEPUNbHDIN/ANA OAHOPA30BOrO UCNO/L30BAHMA
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Fig.2
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EN Viewing window

FR Fenétre de lecture

ES Ventana de lectura

IT Finestra di regolazione
DE Sichtfenster

NL Afleesvenster

PT Janela de visualizagdo
SV Visningsfonster

TR Gosterge penceresi

PL Przeswit

RU MHAMKaTOpHOE OKOLWKO

EN 5cc vacuum syringe

FR Seringue 5cc a dépression

ES Jeringa 5 cc con presion negativa
IT Siringa di aspirazione da 5cc

DE 5cc Vakuumspritze

NL 5ccinjectiespuit met wegzuiging
PT Seringa de vacuo de 5cc

SV 5-cl vakuumspruta

TR Disiik basingli 5cc’lik enjektor
PL Strzykawka prézniowa o pojemnosci 5 cm3
RU BakyymHblii wnpuy, 5 mn

EN 16-point suture marking system

FR Systeme de marquage de sutures 16 points
ES Sistema de marcado de suturas 16 puntos
IT Sistema di marcatura a 16 punti di sutura
DE 16-Punkt-Nahtmarkierungssystem

NL 16-punt hechtingsmarkeringssysteem

PT Sistema de marcagdo de sutura de 16 pontos
SV 16-punkts marksystem for suturer

TR 16 noktalik sutiir isaretleme sistemi

PL 16-punktowy system znakowania szwéw
RU Cuctema mapKMpoBKM WBoB — 16 MeTok

EN Luer connector

FR Connecteur Luer

ES Conector Luer

IT Raccordo Luer

DE Luer-Lock-Anschluss
NL Luer connector

PT Conetor Luer

SV Luer-koppling

TR Luer Konnektor

PL Ztacze typu luer

RU CoepguHeHue Tuna Jlyep

EN Centration indicator

FR Centreur

ES Centrador

IT Indicatore di centratura
DE Zentrierer

NL Centreerinrichting

PT Indicador de centralizagdo
SV Centreringsindikator

TR Merkezilesme gostergesi
PL Wskaznik wysrodkowania
RU UeHnTpatop

EN Grip area

FR Zone de préhension
ES Zona de prension
IT Impugnatura

DE Griffbereich

NL Grijpzone

PT Area de pega

SV Greppyta

TR Tutma bélgesi

PL Obszar chwytu

RU CneumanbHble pyKoATKn

EN Circular blade of given diameter EN Collar

FR Lame circulaire de diametre donné FR Collerette
ES Hoja circular de didmetro especificado ES Cuello

IT Lama circolare di un dato diametro IT  Corona
DE Cirkelvormig mes van gegeven diameter DE Kragen

NL Rond snijvlak NL Kraagje
PT Lamina circular de determinado didmetro PT Colar

SV Cirkulart knivblad med given diameter SV Krage

TR Belirtilen capta doner bigak TR Flang

PL Okragte ostrze o odpowiedniej srednicy PL Kotnierz
RU Kpyrosoe nessue onpeaeneHHoro auameTpa RU O6oaok
EN Depth adjustment ring EN Tubing

FR Bague de réglage de profondeur FR Tubulure
ES Anillo de ajuste de profundidad ES Tubuladura
IT Anello di regolazione della profondita di taglio IT Tubo

DE Regulierungsring fiir die Tiefe DE Schlauchsystem
NL Diepteafstelring NL Buisje

PT Anel de ajuste da profundidade PT Tubulagdo
SV Justeringsring for djupet SV Slang

TR Derinlik ayarlama halkasi TR Boru

PL Pierscien regulacii gtebokosci PL Przewdd
RU KonbLio perynmpoBku rny6uHbl RU Tpy6ka
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To obtain more information . - - '

MORIA SA MORIA Inc MORIA JAPAN KK Moria Shanghai Office
27, rve du Pied de Fourche 1050 Cross Keys Dr Inami Bldg. 6F R FL, Kai Li Building

i West Road

ax: +33 (0) 470 67 06 6 ) 2
www.moria-surgical.com www.moria-surgical.com Fax: + 81 3 5842 6762

Moria

I Www. j com www.moria-surgical.com.cn
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