
BARRON
INSTRUCTIONS FOR USE

Radial Vacuum Trephine
with cross hairs

A single use trephine for
lamellar & penetrating keratoplasty

OPERATIONSTECHNIK
Der radiale Vakuumtrepan nach Barron darf nur von
einem zugelassenen Arzt angewendet werden, der über
Erfahrung auf dem Gebiet der Hornhauttransplantation
verfügt und mit dem Gebrauch dieses Instrumentes
vertraut ist. Die nachfolgenden Anweisungen enthalten
nicht alle Verfahrensschritte, die bei einer Hornhaut-
transplantation durchgeführt werden müssen.
1. Hornhautoberfläche mit einem Zelluloseschwämmchen
abtrocknen. Visuelle Achse der Empfängerhornhaut mit
einem sterilen Markierstift markieren. 2. Klingendurchmesser,
der auf dem weißen Kunststoffspeichenrand aufgedruckt
ist, überprüfen. Trepan unter dem Operationsmikroskop
untersuchen und weiße Kunststoffspeichen auf der
Klingenanordnung im Uhrzeigersinn drehen, bis der
Klingenrand mit der Innenwand der Vakuumkammer
ausgerichtet ist (= Nullstellung). 3. Klinge durch Drehen
der Speichen an der Klingenanordnung um eine volle
Umdrehung (4 Speichen) entgegen dem Uhrzeigersinn
zurückziehen. Wenn die Klinge nicht
zurückgezogen wird, entsteht kein Vakuum.
4. Hornhautoberfläche mit BSS-Lösung anfeuchten.
5. Spritzenkolben vollständig nach unten drücken und
festhalten. 6. Weiße Kunststoffgriffe mit Daumen und
Zeigefinger der nicht dominanten Hand greifen, mit dem
Operationsmikroskop durch die Mitte des Trepans blick-
en und Fadenkreuz mit der Markierung der Visuellen
Achse auf der Empfängerhornhaut ausrichten. 7. Trepan
gleichmäßig auf die vordere Hornhautfläche drücken
und Spritzenkolben abrupt loslassen. Prüfen, ob
Vakuum entstanden ist und den Trepan ausreichend auf
der Hornhaut festhält. Hinweis: Wenn kein
Vakuum entstanden ist, folgende Punkte
überprüfen:
a) Sicherstellen, daß die Klinge wie in Schritt 3 oben
beschrieben um eine vollständige Drehung zurückgezo-
gen wurde. b) Bei leichten Unebenheiten der Hornhaut
kann ein vollständiger Kontakt zwischen der
Vakuumkammer des Trepan und der Hornhaut behin-
dert sein. Der Oberflächenkontakt kann durch
Aufbringen einer kleinen Menge einer viskoelastischen
Substanz auf die Hornhaut im allgemeinen verbessert
werden. c) Auch loses Epithel kann den vollständigen
Kontakt der Vakuumkammer des Trepans mit der
Hornhaut verhindern. Loses Epithel entfernen und
Hornhautoberfläche mit BSS-Lösung anfeuchten. d) Nicht
vergessen, den Spritzenkolben abrupt los zu lassen.
Dieser Vorgang wird erleichtert, wenn die Spritze mit der
ganzen Hand gehalten und der Daumen auf den Kolben
gelegt wird. 8. Sobald Vakuum hergestellt ist, Plazierung
des Trepans überprüfen und ca. 30 Sekunden abwarten.
9. Trepan durch sanftes Festhalten mit Daumen und
Zeigefinger der nicht dominanten Hand stabilisieren.
Trepan nicht zusammendrücken oder kippen; über-
mäßiger Druck auf die Fingergriffe kann die freie
Drehung der Klinge behindern. 10. Speichen der
Klingenanordnung mit dem Zeigefinger der dominanten
Hand um eine volle Drehung (4 Speichen) im
Uhrzeigersinn drehen. Dadurch geht die Klinge wieder
in die Nullstellung zurück. 11. Zum Schneiden die Klinge
durch Drehen der Speichen der Klingenanordnung im

Uhrzeigersinn vorschieben. Bei jeder vollständigen
Drehung (4 Speichen) wird die Klinge um 0,25 mm abge-
senkt. 12. Sobald die gewünschte Schnittiefe erreicht
ist, Vakuum durch Niederdrücken des Kolbens entfernen
und Trepan von der Hornhaut abnehmen. 13. Für eine gle-
ichmäßige Nahtplazierung, Hornhautoberfläche mit einem
Zelluloseschwämmchen trocknen und die 16 radialen
Druckstellen, die durch den Trepan entstanden sind, mit
einem sterilen Markierstift markieren.

WARNHINWEIS: Vor der klinischen Anwendung muß
der Chirurg mit allen Aspekten des Operations-
verfahrens und mit diesem Instrument vollkommen ver-
traut sein. Nach Perforation der Hornhaut, Klinge nicht
weiter vorschieben. Trepan sofort vom Auge entfernen.

WICHTIG: Dieser Trepan wurde mit EtO-Gas sterili-
siert. Dieses Einmal-Instrument ist nur für den einmali-
gen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert oder
wiederverwendet werden. Zur Verhinderung einer
Beschädigung der Klinge, Trepan nicht auseinan-
derbauen. Jeder Trepan wird geprüft, bevor er ver-
packt wird und ist bei Lieferung gebrauchsfertig. Auf
Anforderung ist ein Video der Operationstechnik
erhältlich. WARNHINWEIS: NACH AMERIKANISCHEM
BUNDESGESETZ DARF DIESE VORRICHTUNG NUR
VON EINEM ARZT ODER AUF DESSEN ANWEISUNG
VERKAUFT WERDEN.

Beschränkte Produkthaftung
Garantiert, daß dieses Produkt bis zu seinem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum frei von
Material- und Fabrikationsfehlern ist. Wenn diese
Vorrichtung aufgrund solcher Mängel während der
Garantieperiode versagt, wird der Verkäufer in seinem
Ermessen die Vorrichtung reparieren oder gegen das-
selbe Modell, oder, wenn dasselbe Modell nicht mehr
produziert wird, gegen ein Modell ähnlicher Art,
Funktion und Leistung austauschen. ALLE ANDEREN
GARANTIEN GLEICH WELCHER ART, OB
AUSDRÜCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EIN-
SCHLIESSLICH GARANTIEN ÜBER DIE
MARKTGÄNGIGKEIT ODER EIGNUNG, SIND
AUSDRÜCKLICH AUSGESCHLOSSEN. MIT AUS-
NAHME DER KOSTEN FÜR DIE REPARATUR ODER
DEN AUSTAUSCH UNTER DEN BEDINGUNGEN
DIESER GARANTIE IST DER VERKÄUFER NICHT FÜR
VERLUST, FOLGESCHÄDEN, AUSGABEN ODER HAF-
TUNGEN DES KÄUFERS INFOLGE DER VERWEN-
DUNG, FEHLERHAFTEN VERWENDUNG ODER
NICHTVERWENDUNG DIESES PRODUKTS VERANT-
WORTLICH. Jede Bestimmung dieses
Haftungsausschlusses, die in der schriftlich vorliegen-
den Form nicht vollstreckbar ist, gilt nur soweit
notwendig als geändert oder gestrichen, um die
Vollstreckbarkeit der restlichen Vorschriften zu
bewahren. Der Käufer bestätigt, daß dieses Produkt nur
für die Anwendung durch geschulte Personen mit den
erforderlichen Fähigkeiten und der notwendigen
Erfahrung in der Anwendung dieser Vorrichtung gemäß
den vorherrschenden Standards der medizinischen
Praxis und gemäß den dieser Vorrichtung beiliegenden
Anweisungen bestimmt ist. Durch die Verwendung
dieses Produkts erklärt sich der Käufer damit einver-
standen, den Verkäufer für und gegen Verluste,
Schäden, Ausgaben oder Haftung, die dem Käufer auf-
grund eines Fehlers des Käufers oder Anderer unter der
Kontrolle des Käufers bei der Anwendung dieses
Produkts entstehen, schadlos zu halten und zu
entschädigen und daraus zu befreien.

TECNICA CHIRURGICA
IL TRAPANO RADIALE BARRON A DEPRESSIONE
DOVREBBE ESSERE UTILIZZATO SOLO DA CHIRURGHI
CHE ABBIANO BUONA CONOSCENZA DELLA CHIRUR-
GIA DEL TRAPIANTO DI CORNEA E DELLʼUSO DI
QUESTO STRUMENTO. LE ISTRUZIONI CHE SEGUONO
NON INCLUDONO TUTTI I TEMPI OPERATORI RICHIESTI
PER EFFETTUARE LA CHIRURGIA DEL TRAPIANTO DI
CORNEA.
1. ASCIUGARE LA SUPERFICE ANTERIORE DELLA
CORNEA CON UNA SPUGNETTA DI CELLULOSA. MAR-
CARE L’ASSE VISIVO DEL RICEVENTE CON UNA PENNA
DERMOGRAFICA STERILE DI COLORE VIOLETTO.
2. VERIFICARE IL DIAMETRO DELLA LAMA STAMPIGLIATO
SUL BORDO SUPERIORE DEL MECCANISMO DI
ROTAZIONE DI PLASTICA. SOTTO AL MICROSCOPIO OPERA-
TORIO RUOTARE IL TIMONE DI ROTAZIONE IN SENSO
ORARIO FINO A CHE IL BORDO DELLA LAMA E’
ALLINEATO CON LA PARETE INTERNA DELLA CAMERA DI
DEPRESSIONE; QUESTA E’ LA POSIZIONE ZERO. 3. FAR
RIENTRARE LA LAMA FACENDO COMPIERE UN GIRO DI
360° IN SENSO ANTIORARIO AL TIMONE ( TENENDO UNA
DELLE 4 RAZZE COME RIFERIMENTO ) . IMPORTANTE :
SE LA LAMA NON VIENE FATTA RIENTRARE NON E’ POS-
SIBILE OTTENERE IL VUOTO ( DEPRESSIONE ) 4. INU-
MIDIRE LA SUPERFICE ANTERIORE DELLA CORNEA CON
SOLUZIONE SALINA BILANCIATA. 5. SPINGERE LO
STANTUFFO DELLA SIRINGA A FONDO E TRATTENERLO IN
QUELLA POSIZIONE. 6. AFFERRARE LA PARTE FISSA
DEL SUPPORTO DI PLASTICA TRA IL POLLICE E L’INDICE
DELLA MANO NON DOMINANTE, GUARDARE CON IL
MICROSCOPIO OPERATORIO ATTRAVERSO IL CENTRO
DEL TRAPANO ED ALLINEARE LA CROCE DI COLLI-
MAZIONE CON L’ASSE VISIVO SULLA CORNEA DEL
RICEVENTE. 7. PREMERE IN MODO UNIFORME IL TRA-
PANO SULLA SUPERFICE ANTERIORE DELLA CORNEA E
RILASCIARE IL PISTONE DELLA SIRINGA DI COLPO. CON-
TROLLARE CHE IL VUOTO SIA STATO OTTENUTO E CHE
MANTENGA IL TRAPANO ATTACCATO ALLA CORNEA.
NOTA : SE NON SI OTTIENE IL VUOTO VERIFI-
CARE QUANTO SEGUE : A) ASSICURARSI CHE LA
LAMA SIA STATA FATTA RIENTRARE COSI’ COME EVIDEN-
ZIATO AL PRECEDENTE PUNTO # 3. B) UNA PICCOLA
PORZIONE IRREGOLARE DI CORNEA IMPEDISCE AL TRA-
PANO DI ADERIRE COMPLETAMENTE ALLA CORNEA.
UNA PICCOLA QUANTITA’ DI SOSTANZA VISCOELASTICA
APPLICATA ALLA CORNEA MIGLIORA NORMALMENTE LA
SUPERFICE DI CONTATTO. C) ANCHE LA PERDITA DI
EPITELIO PUO’ INFLUIRE SU DI UN COMPLETO CONTAT-
TO FRA TRAPANO E CORNEA. RIMUOVERE TUTTI I RESIDUI
EPITELIALI E INUMIDIRE LA SUPERFICE DELLA CORNEA
CON SOLUZIONE SALINA BILANCIATA. D) RICORDARSI
DI RILASCIARE IL PISTONE DELLA SIRINGA DI SCATTO.
AFFERRARE LA SIRINGA CON TUTTA LA MANO TENENDO
IL POLLICE SUL PISTONE PUO’ FACILITARE IL RAPIDO
RILASCIO. 8. QUANDO IL VUOTO E’ STATO OTTENUTO
VERIFICARE CHE IL TRAPANO SIA NELLA POSIZIONE
CORRETTA ED ATTENDERE CIRCA 30 SECONDI.
9. TENERE FERMO IL TRAPANO AFFERRANDOLO DELI-
CATAMENTE CON IL POLLICE E L’INDICE DELLA MANO
NON DOMINANTE. NON SCHIACCIATE O INCLINATE
ILTRAPANO, UNA ECCESSIVA PRESSIONE DELLE DITA
PUO’ IMPEDIRE LA LIBERA ROTAZIONE DELLA LAMA.
10. CON L’INDICE DELLA MANO DOMINANTE RUOTARE IL
TIMONE DI 360° ( FARE COMPIERE AD UNA RAZZA UN

GIRO COMPLETO ) IN SENSO ORARIO. QUESTO
RIPORTERA’ LA LAMA NELLA POSIZIONE ZERO 11. PER
INIZIARE A INCIDERE FAR AVANZARE LA LAMA RUOTAN-
DO LE RAZZE IN SENSO ORARIO. AD OGNI ROTAZIONE
COMPLETA ( 360° ) LA LAMA SCENDE DI 0,25 MM.
12. QUANDO E’ STATA RAGGIUNTA LA PROFONDITA’
DESIDERATA TOGLIERE IL VUOTO SPINGENDO IL PIS-
TONE DELLA SIRINGA E RIMUOVERE IL TRAPANO DALLA
CORNEA. 13. PER IL POSIZIONAMENTO SUCCESSIVO
DEI PUNTI DI SUTURA ASCIUGARE LA SUPERFICE ANTE-
RIORE DELLA CORNEA CON UNA SPUGNETTA DI CELLU-
LOSA E MARCARE I 16 PUNTI DI RIFERIMENTO LASCIATI
DAL TRAPANO CON UNA PENNA DERMOGRAFICA STER-
ILE DI COLORE VIOLETTO.
ATTENZIONE PRIMA DELL’USO CLINICO, IL CHIRUR-
GO DOVREBBE CONOSCERE A FONDO TUTTI GLI
ASPETTI DELL’INTERVENTO CHIRURGICO E DELL’USO DI
QUESTO STRUMENTO. APPENA LA CORNEA VIENE PER-
FORATA NON FARE AVANZARE ULTERIORMENTE LA
LAMA. RIMUOVERE IMMEDIATAMENTE IL TRAPANO DAL-
L’OCCHIO. IMPORTANTE QUESTO TRAPANO E’ STATO
STERILIZZATO CON GAS OSSIDO DI ETILENE ( EtO ). E’ UN
PRODOTTO MONOUSO CONCEPITO PER ESSER UTILIZ-
ZATO UN SOLA VOLTA E NON DOVREBBE ESSERE RIS-
TERILIZZATO O RIUTILIZZATO. AL FINE DI PREVENIRE
DANNI ALLA LAMA, NON SMONTARE IL TRAPANO. OGNI
TRAPANO E’ CONTROLLATO PRIMA DELL’IMBALLAGGIO
ED E’ PRONTO PER L’USO COSI’ COME VIENE RICEVUTO.
E’ DISPONIBILE, A RICHIESTA, UN VIDEO TECNICO IN
LINGUA INGLESE. ATTENZIONE : LA LEGGE FED-
ERALE USA LIMITA LA VENDITA DI QUESTO
MEDICAL DEVICE ALLA CLASSE MEDICA
Limiti di garanzia del prodotto QUESTO PRODOTTO
E’ GARANTITO DA DIFETTI NEI MATERIALI E DI PRO-
DUZIONE SINO ALLA DATA DI SCADENZA COSI’ COME
INDICATO ALL’ESTERNO DELLA CONFEZIONE. QUALORA
IL PRODOTTO NON POTESSE ESSERE UTILIZZATO A
CAUSA DI QUESTI DIFETTI DURANTE IL PERIODO DI
GARANZIA, IL VENDITORE POTRA’, A SUA DISCREZIONE,
RIPARARE O SOSTITUIRE IL PRODOTTO CON LO STESSO
MODELLO O, SE IL MEDESIMO MODELLO NON FOSSE
PIU’ IN PRODUZIONE, CON UN MODELLO DALLE MEDES-
IME QUALITA’, FUNZIONI E PRESTAZIONI.NON SONO
RICONOSCIUTI ALTRI TIPI DI GARANZIA, DI QUALSIASI
GENERE O NATURA, ESPRESSI O IMPLICITI, INCLUSE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA’ O IDONEITA’. SECON-
DO I TERMINI DELLA PRESENTE GARANZIA, IL VENDI-
TORE SARA
UNICAMENTE TENUTO A SOSTENRE I COSTI DELLA
RIPARAZIONE O DELLA SOSTITUZIONE , NON SARA’
RITENUTO RESPONSABILE IN NESSUN CASO DI ALCUNA
PERDITA, CONSEGUENTI DANNI, SPESE O RESPONS-
ABILITA’ SOSTENUTE DALL’ACQUIRENTE IN CON-
SEGUENZA DELL’USO PROPRIO O IMPROPRIO O MAN-
CATO UTILIZZO DI QUESTO PRODOTTO. QUALSIASI DIS-
POSIZIONE DI SMENTITA NON SARA’ TUTELABILE IN
GIUDIZIO E SI CONSIDERERA’ EMENDATA SOLO SE
NECESSARIO ALLA’APPLICAZIONE DI QUANTO SOPRA.
L’ACQUIRENTE E’ CONSAPEVOLE CHE L’USO DI QUESTO
PRODOTTO E’ RISERVATO A PERSONE ADDESTRATE ED
IN POSSESSO DELL’ABILITA’ E DELL’ESPERIENZA NECES-
SARIE AL SUO IMPIEGO IN CONFORMITA’ CON GLI STAN-
DARD PREVALENTI DELLA PRATICA MEDICA E IN CON-
FORMITA’ CON LE ISTRUZIONI ACCLUSE. CON L’UTILIZ-
ZO DI QUESTO PRODOTTO L’ACQUIRENTE SOLLEVA E
MANTIENE LIBERO IL VENDITORE DA OGNI PERDITA,
DANNO, SPESA O RESPONSABILITA’ IN CUI L’AC-
QUIRENTE DOVESSE INCORRERE A SEGUITO DI QUALSI-
ASI INSUCCESSO DELL’ACQUIRENTE O DI CHIUNQUE
SOTTO IL CONTROLLO DELL’ACQUIRENTE , NELL’ USO
DEL PRODOTTO. Questo manuale d’uso si compone di n. 3
( tre ) pagine ed la traduzione del testo originale in lingua
Inglese che è l’unico riferimento autentico nel caso di con-
troversie sull’interpretazione .
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