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|. GENERAL RECOMMENDATIONS

Optimal use of the Hanna Trephine, the punch block, and the artificial chamber requires strict compliance
with the cleaning recommendations. If, for any reason, the equipment does not function properly, have it
immediately checked by Moria. We strongly recommend that the equipment be checked by Moria each
year.

The use of these devices with any single-use materials and/or components of a brand other than Moria’s will
immediately render the warranty null and void.

The latest version of the user manual and supplementary information for these systems is available on the
Moria website: http://www.moria-surgical.com.

Il. HANNA TREPHINE

1. DESCRIPTION OF THE EQUIPMENT

Description MORIA reference

Hanna Trephine (main body and suction cone) 17166

Disassembly key 17167

Depth adjustment key 17168

Storage and sterilization box 22517172

Hanna Trephine blade (diameter yyy mm) 17171Dyyyx2

incision diameters available: 7.00mm / 7.25mm / e.g.: the reference for a blade with an incision
7.50mm /7.75mm / 8.00mm / 8.25mm / 8.50mm/ | diameter of 7.00 mm is 17171D700x2

8.75mm /9.00mm / 9.50mm / 10.00mm / 10.50mm

The Hanna Trephine is a high precision product. Its functionality and longevity are very dependent upon
compliance with the instructions below.

The trephine consists of two parts: the main body with mechanism and the suction cone. It is supplied with
an incision depth adjustment key (B) as well as a disassembly/assembly key (A) for use with blades over
8.5mm in diameter.

The unitis furnished with a storage and sterilization box in which each element has a specifically designated
storage slot (see page 9). The artificial chamber can be stored and sterilized in this same box. This box is
not designed for transport and should be used only for storage and sterilization.

In order to optimize the performance of the trephine, we advise you to use the dedicated artificial chamber.

2. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Dimensions Weight °Clstorage RH/storage
# 17166 Diam = 37 mm 60 g Between Between 30 and
H=232 15°C/59°F and 75%
35°C/95°F
# 22517172 L =285mm 1,4 Kg Between Between 30 and
w =125 mm 15°C/59°F and 75%
H =82 mm 35°C/95°F
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3. PREPARATION BEFORE THE OPERATION

Ensure that the Hanna Trephine and its
use.

various elements are at room temperature before

ACTIONS

PRECAUTIONS

Adjustment of the incision depth:

1. Remove the suction cone (C) by unscrewing it from the
main body of the trephine (D).

2. Check that the blade support (E) is in counter-clockwise
position.

a) Unlock the adjustment knob (F) by pulling gently (G),
turn 90° so it is aligned and can fit between the rails (H),
then leave the plate at the base of the adjustment knob
in the setting position (1).

b) Turn counter-clockwise until feeling resistance on the
adjustment knob. You are now in «retracted» position.

c) Lock the adjustment knob: reverse procedure in a) =
realign the base of the adjustment knob between the
rails, lift up and turn 90° again in the opposite direction
in order to lock in upper position.

. Use the key (B) to turn the ratchet collar (J). Turn
clockwise to increase the incision depth (K): values
from 0 to 1.2mm (that is 1200 um). Note: the display (L)
shows the figures from 0 to 12.

OPERATION TO BE CARRIED OUT BEFORE INSERTING
THE BLADE (to avoid any risk of cuts and/or damaging
the cutting edge of the blade)

Never turn beyond number «12» (risk of significantly
damaging the system).

Setting the ratchet collar between two numbers, increases
the incision depth by 50um. Example: if the setting is
between 5 and 6 = depth of 0.55mm, or 550 pm.

The ratchet collar (J) cannot turn 360°. To return to «0»,
it must be turned counter-clockwise until the number «0»
appears.

Inserting the blade :

1. Turn the trephine blade locking ring counter-clockwise

(M).

Insert the 3 small prongs on the blade into the 3 notches

(N: blade unlocked).

3. Lock the blade by turning the ring clockwise (O: blade
locked).

2.

For blades with a diameter greater than 8.5mm, use the
disassembly key (A) to remove the internal support ring (P)
from the suction cone. (See photos of unscrewing internal
support ring (Q) and the procedure. (R)). This enables
visualization of the lowering of the larger blades.

Verification that the trephine is working correctly:

1. Screw the suction cone (C) onto the main body of the

trephine (D).

Attach the end of the silicon suction tubing to the hole in

the suction cone (S). Fix the other end to a 50cc syringe

(T).

. Inspect the blade under a microscope.

. Unlock the adjustment knob and turn it clockwise. The
blade should move down to the chosen depth. When
this depth is reached, you will feel resistance on the
adjustment knob. It will continue to turn in order to
complete the cut, but the trephine blade will not move
down any further.

. Withdraw the trephine blade completely (counter-
clockwise) and lock the adjustment knob. The trephine
is now ready for use.

2.

w

Please ensure that the silicon tubing (U) is in good
condition. We recommend replacing the tubing after each
operation (references: #205 for one meter of silicon tube or
#205B for a 15m reel of silicon tube).

Any blade presenting a defect that may jeopardize the
cutting performance must not be used.
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4. THE OPERATION

ACTIONS

PRECAUTIONS

Positioning of the trephine:

1.

Check that the suction cone is firmly screwed onto the
main body of the trephine.

. Mark the center of the trephination either with an

indentation or with a methylene blue surgical pen. Dry
the cornea and the conjunctival cul-de-sac. The trephine
is held in one hand while the other grasps the external
rectus with tweezers to center the trephine guide on the
corneal mark.

. Press the trephine on the eye while the assistant

applies suction with the syringe. Verify the vacuum of
the trephine on the eye by pulling gently upwards.

Trephination:

1.
2.

Turn the adjustment knob clockwise.

When the Descemet's membrane is cut, a small
discharge of aqueous humor appears (incomplete
penetrations are possible by setting lower incision
depths). Stop turning the adjustment knob and have the
assistant release the suction to remove the trephine.

Other than the weight of the trephine itself, the surgeon
must not exert any pressure on the eye during the operation.

2.

End of the operation:
1.

After trephination is complete, withdraw the blade, turn
the knob counter-clockwise, and lock it.

Unscrew the cone. Unlock the locking collar and remove
the blade. Dispose of the blade in an appropriate
container.

. With the key (B), turn the ratchet collar (J) counter-

clockwise in order to return to «0».

Warning! Failure to withdraw the blade will seriously
damage the trephine and its blade depth regulation
mechanism.

& Returning to the «0» position is compulsory (V).
If not carried out, there is a high risk of jamming the
system.

5. TROUBLESHOOTING

o If the device does not work properly, make sure there is no visible defect.

In the event of suction problems, check the integrity of the tubing and change it if necessary. Also
check that the holes in the suction cone are not obstructed.

If the blade cannot be inserted properly, make sure that the guide has been removed (see
precautions for inserting the blade page 3). If the blade depth cannot be set check for the presence
of the guide.

If the device is locked, make sure that it has been returned to «O» using the ratchet collar (see.
«end of the operation - precautions» in the table above).

In the case of cutting problems, check that the suction cone is securely screwed onto the main
body of the trephine.

If the trephine is blocked, remove the blade completely from the trephine and lock the adjustment
knob (turn the adjustment knob counter-clockwise until it stops, then turn it 90° clockwise and lock
it). This process should be systematically carried out with the ratchet collar before each change in
position.
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lll. PUNCH BLOCK

1. PUNCH BLOCK DESCRIPTION #17169

2 Teflon® stand (AA) with a Teflon® graft well (AB),

2 Cylindrical guide (AC),

2 0.9mm (or 19 gauge) silicon tube (AD) + Luer connection,

2 Cutting system consisting of a cylinder (AE) and a locking ring (AF) at the end to secure the

trephine blade.

2. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Dimensions Weight °Cl/storage RH/storage
#17169 L =100 mm 514 g Between Between 30 and
(mounted device) | w =100 mm 15°C/59°F and 75%

H=72mm 35°C/95°F

3. PREPARATION OF THE PUNCH BEFORE THE OPERATION

Ensure that the punch base unit and its various elements are at room temperature before use.
Ensure that the revolving nut is tight. The Teflon® well (AO) should be secure and even with
the metal surface prior to punching.

PRECAUTIONS

It is essential to check the condition of the surface of

ACTIONS

. Center the donor cornea, epithelial side down, on the

-

Teflon® well. The epithelium is thus in contact with the
Teflon® well.

2. Attach the silicon tube (Luer on the end - AG) to a 50cc
syringe. Pull back on the plunger of the syringe to create
a vacuum, flattening the donor cornea onto the well.

3. Inspect the single-use
microscope.

trephine blade under a

>

Mount the blade on the end (AF) :

4 -1 turn the locking ring to the open position (counter-
clockwise) (AH),

4 -2 place the prongs of the blade onto the 3 markers

(AK) (photo blade unlocked Al),

lock the ring (clockwise). The blade is locked in

position (AJ).

4-3

5. Screw the cylindrical guide (AC) onto the base (AA).

the well. It should be replaced if excessively scratched and
at least after 10 uses.

Ensure that the silicon tubing is in good condition. We
recommend replacing it after each operation (references:
#205 for one meter of silicon tube or #205B for a 15m reel
of silicon tube).

Any blade presenting a defect that may jeopardize the
cutting performance must not be used.
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4. TREPHINATION

ACTIONS

PRECAUTIONS

1. Pull back on the plunger of the syringe to create a
vacuum, causing the cornea to adhere to the Teflon® well.

If the adherence remains weak, it is possible to insert the
trephine blade support (see step 2) and to apply suction
again with the syringe. The weight of the trephine blade
support enables adequate adherence.

2. Press the trephine blade support (AL) into the cylindrical
guide (AC) so that the trephine blade rests on the
endothelial surface of the cornea.

3. Push the trephine blade support (AL) downward firmly
with the fingertips in order to cut the graft (AM).

Do not use the palm of the hand; the resulting pressure may
be excessive and could damage the Teflon® well. Teflon®
enables the single-use blade to penetrate the material very
slightly. This ensures that the graft is cut along the entire
circumference.

4. Maintain the suction so that the graft remains firmly
attached to the Teflon® well as you remove the trephine
blade support (AL), then unscrew the cylindrical guide (AC).

5. TROUBLESHOOTING

o) If the device does not function properly, make sure there is no visible defect. Check that the blade
locking system slides correctly, by turning it in both directions.

o) In the case of a suction problem, check the integrity of the 2 seals and the tubing. Replace them if
necessary.

o) In the case of an imprecise cut, check that the cylindrical guide is correctly screwed onto the base.

o) In case of particle deposits on the graft, check for the presence of Teflon® smears or shavings in

the holes. Also check the condition of the Teflon® well and replace it if necessary.

Maintenance : Replacing the Teflon® well (ref. 17171P)

- Unscrew the revolving nut located under the base (AN).

- Push the well downward until it falls (AO).

- Place the new Teflon® well (as centrally as possible) without pressing on the nut (AP).
- Tighten the revolving nut. The Teflon® well slides into place automatically (AQ).

The Teflon® well must be replaced when damaged or after every 10 uses.
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IV. ARTIFICIAL CHAMBER

with the «<ALTK» #19161 artificial chamber. Using the «ALTK» #19161 artificial chamber with the

f WARNING: This chamber #18095C is specific to the Hanna Trephine. It is not interchangeable
Hanna trephine can seriously damage the graft.

1. DESCRIPTION OF THE EQUIPMENT

The artificial chamber ref. #18095C can be used as an alternative to the Hanna punch block. When used with
the Hanna trephine (ref. #17166), the chamber enables the trephination of the donor and recipient corneas
on the epithelial side, while creating a consistent and symmetrical cut. This reduces disparities in shape and
post-operative astigmatism. With the artificial chamber, it is possible to use the same size blade for the donor
and the recipient, to cut the same side (epithelium), and to create a perpendicular cut which facilitates placing
the graft on the patient.

The specific design of the trephine chamber stabilizes the cornea during trephination.

Note: The silicon irrigation tube (BE) is used in this technique not as a vacuum system, but as a system
«under pressure» (approximately 50mmHg).

Please ensure that the silicon tubing is in good condition. We recommend replacing it after each operation
(references: #205 for one meter of silicon tube or #205B for a 15m reel of silicon tube).

2. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Dimensions Weight °Cl/storage RH/storage
#18095C Diam =73 mm 326 g Between Between 30 and
H =40 mm 15°C/59°F and 75%
35°C/95°F
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3. PREPARATION OF THE ARTIFICIAL CHAMBER BEFORE THE OPERATION

ACTIONS

PRECAUTIONS

1. Insert a single-use blade of chosen diameter in the
trephine (in certain cases it may be necessary to use an
oversized blade - 0.25mm extra - for cutting the graft).

2. Select the maximum incision depth (1.2mm) on the
trephine for complete perforation.

3. Remove the retaining ring (BA) by loosening the locking
collar (BB) (clockwise) in the artificial chamber (BF
=loosening of the ring; BG = chamber without ring).

4. Apply visco-elastic to the graft endothelium. The graft
is then centered on the support (BC), endothelial side
facing downwards.

Before placing the graft on its support, it is recommended
to fill the chamber with liquid (e.g.: BSS™ - registered
trademark from Alcon® or saline solution) in order to leave
as little air as possible during step no. 7.

5. Cover the graft support (BC) by installing the retaining
ring (BA) on the support block (BD).

6. Lock the retaining ring on the graft (BA) using the
locking collar (BB) — counter-clockwise. The ring (BA)
must be held when closing the locking collar (BB).

7. Fill the chamber with liquid (such as BSS™ or saline
solution) through the irrigation tube in order to obtain
adequate pressure (approximately 50mmHg). Expel the
air bubbles under the graft by opening and then closing
the purge tap (BH) on the retaining ring (BA).

4. TREPHINATION

ACTIONS

PRECAUTIONS

1. Place the pre-calibrated Hanna trephine (Bl) on the
retaining ring (BA) in the artificial chamber (BJ),
provided for this purpose.

Check that the trephine is correctly pressed into the
retaining ring (metal against metal). There is no need to
apply suction during incision.

. Cut the graft (in the same way as the recipient’ cornea.

. Remove the trephine from its support.

. Stop injecting the liquid.

. Grasp the retaining ring (BA) and unlock the ring (BB).

. Remove the retaining ring (BA) from its support.

N|jlojlols~|lwWw]N

. Remove the graft and protect it (before surgery).

5. TROUBLESHOOTING

In the event of suction problems:

o Check the integrity of the seal, as well as the correct functioning of the purge screw and its seal.
o Check that the retaining ring is correctly maintained by the locking collar.
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V. CLEANING AND STERILIZATION

The recommendations for cleaning, disinfection and sterilization are updated and available on Moria’s
website: http://www.moria-surgical.com.

1.

2.

6.
7.

Disassembly: The device must be completely disassembled before decontamination and cleaning
operations.

Disinfection: Immerse the individual parts as quickly as possible after surgery in a decontaminating
solution (pre-disinfectant alkaline detergent) for at least 15 min.

Rinsing: Rinse the device thoroughly with water below 30°C/86°F.

Cleaning: Use an ultrasound tank. Place the various parts in separate plastic tanks so as not to
bring them in direct contact with the walls of the tank. Leave them in the tanks for approximately 10
minutes.

Drying: Whichever cleaning method is used, the instruments must be perfectly dry before further
use, in order to avoid any recontamination.

Sterilization: The device can be autoclave sterilized cycle up to 134°C (273°F)/18 min.

Storage: Store in an appropriate, dry place.

For optimal cleaning of the trephine: Clean the trephine and the suction hole with distilled water at a
temperature below 30°C/86°F. Ensure that no debris remains. Disassemble the black part of the guide
(W) with the disassembly key (A) - see photo of unscrewing (X). Then clean the various parts with a soft
toothbrush.

For optimal cleaning of the punch: Unscrew the nut located under the base in order to separate the
Teflon® disc and the silicon tube before any cleaning operations.

A\

Note concerning NCTA: for France, follow the recommendations of the Ministry of Health concerning
the deactivation of NCTA (DGS/5 C/DHOS/E 2 n° 2001-138 du 14/03/01). Moria does not recommend
chemical inactivation using BLEACH. Only inactivation using CAUSTIC SODA is recommended for
rustproof materials and titanium. The punch block as well as the artificial chamber withstand inactivation
using caustic soda. For the Hanna trephine, only the suction cone withstands inactivation using caustic
soda.

f In the case of decontamination using caustic soda, ensure thorough and prolonged rinsing of

the device with distilled water. Insufficient rinsing (remains of caustic soda) can seriously
damage the cornea.

VI. STORAGE AND STERILIZATION BOX

The storage and sterilization box for the Hanna Trephine, the punch block, and the artificial chamber is the
reference 22517172:

- photo BK of the bottom of the empty box #22517172
- photo BL of the internal elements - punch version
- photo BM of the internal elements - punch version - Teflon® cover on the trephine (warning: do

not forget Teflon® protection on the base of the trephine!)

- photo BN of the internal elements - artificial chamber version.
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VIl. WARRANTY

Scope of application of the warranty

Designation MORIA references
Hanna Trephine (main body and suction cone) 17166

Disassembly key 17167

Incision depth adjustment key 17168

Punch block 17169

Artificial chamber 18095C

Storage and sterilization box 22517172

The above items as well as spare parts and labor necessary for their repair are covered by
warranty. Any items returned must be sent in their original packaging, after having previously
been decontaminated.

The maintenance operations and the replacement of spare parts will be exclusively carried out by
technicians authorized by MORIA.

Instruments and accessories that cannot be reused such as the blades and the Teflon® well, are
excluded from this warranty.

Case of non-application of the warranty

Defects or malfunction that occur out of the warranty period (defined below).

Normal wear and tear.

Negligence or usage that does not comply with the specifications in the user manual.

The use of supplies, spare parts, or accessories other than those supplied by MORIA (for example:
blades and tubing not supplied by MORIA).

Any disassembly, modification, or intervention carried out on the devices by a person not authorized
by MORIA.

Warranty period

Liability

10

The warranty takes effect on the date the material is dispatched.
The duration of the warranty is 12 months from the date of effect.

The liability of MORIA is limited to the supply of the services mentioned in paragraph «scope of
application of the warranty». MORIA will not be held responsible for any direct or indirect damage
notably financial, suffered by the client owing to the interventions within the scope of this warranty.
For any dispute concerning the interpretation or the execution of the present contract or the present
general terms and conditions, the Commercial Court of Nanterre, France, will have sole jurisdiction.
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|. RECOMMANDATIONS GENERALES

Le trépan de Hanna, le bloc « punch » et la chambre artificielle ont été congus pour une exploitation optimale,
sous réserve que les recommandations de nettoyage soient totalement respectées. Si, pour une raison
quelconque, ces équipements ne fonctionnent pas correctement, faites-les vérifierimmédiatement par Moria.
Nous recommandons fortement que ces équipements soient contrélés chaque année par MORIA.

Toute utilisation de matériels a usage unique et/ou de composants d’'une marque autre que Moria dans les
dispositifs annulera immédiatement la garantie Moria.

La derniere version du manuel utilisateur et des informations supplémentaires sur vos systemes sont
disponibles sur le site Internet de Moria : http://www.moria-surgical.com.

Il. TREPAN DE HANNA

1. DESCRIPTION DES EQUIPEMENTS

Description Référence MORIA

Trépan de Hanna (corps & céne de succion) 17166

Clé de démontage 17167

Clé de réglage de profondeur 17168

Boite de rangement & de stérilisation 22517172

Lame de Trépan de Hanna (diamétre yyy mm) 17171Dyyyx2

diamétres de coupe disponibles : 7,00mm / Ex : une lame de diametre de coupe 7,00mm
7,25mm / 7,50mm / 7,75mm / 8,00mm / 8,25mm / possede la référence 17171D700x2

8,50mm / 8,75mm / 9,00mm / 9,50mm/ 10,00mm/

10,50mm

Le trépan de Hanna est un produit de grande précision. Sa bonne utilisation et sa durée de vie dépendent
étroitement du respect des consignes détaillées ci-dessous.
Il est composé de deux partie : le corps et son mécanisme d’une part et le cdne de succion d’autre part.

Le trépan est livré avec une clé de réglage de la profondeur de coupe (B) ainsi que d’une clé de démontage/
montage (A) pour l'utilisation des lames d’'un diamétre supérieur a 8,5mm.

L'ensemble est livré dans une boite de rangement et de stérilisation ou chaque élément posséde son
propre emplacement (voir page 19). Cette méme boite permet le rangement et la stérilisation de la chambre
artificielle. Cette boite n’est pas congue pour le transport. A n’utiliser que pour le stockage et la
stérilisation.

Afin d’optimiser les performances du trépan de Hanna nous vous conseillons l'utilisation de la chambre
artificielle qui lui est dédiée.

2. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Dimensions Poids °C /stockage HR / stockage

# 17166 Diam = 37 mm 60 g Entre 15 et 35°C Entre 30 et 75 %
H=232

# 22517172 L =285 mm 1,4 Kg Entre 15 et 35°C Entre 30 et 75 %
=125 mm
H=82mm
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3. PREPARATION AVANT L’INTERVENTION

A\

ambiante avant utilisation.

Assurez-vous que le Trépan de Hanna et ses différents éléments soient bien a température

ACTIONS

PRECAUTIONS

Réglage de la profondeur de coupe :

1.

2.

a

c

C

-

Otez le cone de succion (C) en le dévissant du corps du
trépan (D).

Veérifiez que le support de lame (E) est en position
haute.

Débloquez le bouton-molette (F) en tirant légerement
(G), faire un Y4 de tour pour l'aligner parallélement de
sorte qu'il puisse descendre entre les rails (H), puis
laisser la plaque de la base du bouton-molette en
position de réglage (l).

Tournez dans le sens anti-horaire jusqu’a sentir une
résistance dans le bouton-molette. Vous étes alors en
position « rétractée ».

Bloquez le bouton-molette : opération inverse du point
a) = réaligner la base du bouton-molette entre les rails
pour le soulever et refaire ¥4 de tour en sens inverse afin
de le bloquer en position haute.

. Utilisez la clé (B) pour tourner la bague a cliquet (J).

Tournez dans le sens horaire pour augmenter la
profondeur de coupe (K) : valeurs allant de 0 a 1,2 mm
(soit 1200 pm).

Note : I'affichage (L) montre les chiffres de 0 a 12.

OPERATION A EFFECTUER AVANT LA MISE EN PLACE
DE LA LAME (pour éviter tout risque de coupure et/ou

d’endommagement du tranchant de la lame)

Ne jamais aller au-dela du chiffre « 12 » (risque

d’endommagement définitif du systéme).

Si le réglage est laissé entre 2 chiffres, il y a 50 um en plus.
Exemple : si réglage entre 5 et 6 = profondeur a 0,55 mm,

soit 550 ym.

La bague a cliquet (J) ne peut pas faire un tour complet.
Pour revenir a « 0 », il faut obligatoirement tourner en sens

anti-horaire jusqu’a ce que le chiffre « 0 » apparaisse.

Mise en place de la lame :

1.

Faites tourner dans le sens contraire des aiguilles d’une
montre la bague de verrouillage de la lame de trépan
(M).

. Insérez les 3 petites ailes de la lame dans les 3

encoches (N : lame non bloquée).

. Verrouillez la lame en tournant la bague dans le sens

des aiguilles d’'une montre (O : lame bloquée).

Pour les lames de diametre supérieur a 8,5 mm, utilisez la
clé de démontage (A) pour 6ter la bague du support interne
(P) du cone de succion (voir photos de dévissage de la
bague de support interne (Q) et de I'opération effectuée
(R)). Cela permet, tout en le visualisant, aux grandes lames

de descendre.

Vérification du bon fonctionnement du trépan :

-

w

. Vissez le cdne de succion (C) sur le corps du trépan (D).
. Fixez une extrémité de la tubulure silicone d’aspiration

a l'orifice du cone de succion (S). Fixez I'autre extrémité
a une seringue de 50cc (T).

. Inspectez la lame sous microscope.
. Déverrouillez le bouton-molette et tournez-le dans

le sens horaire. La lame doit descendre jusqu’a la
profondeur choisie. Lorsque cette profondeur est
atteinte, vous devez sentir une résistance dans le
bouton-molette. Il continuera a tourner afin de parfaire
la coupe mais la lame du trépan ne descendra plus.

. Rétractez la lame de trépan complétement (sens anti-

horaire) et verrouillez le bouton-molette. Le trépan est
maintenant prét a étre utilisé.

Veuillez vous assurer du bon état de la tubulure silicone
(U). Nous recommandons de remplacer la tubulure aprés
#205 pour un métre de
tube silicone ou #205B pour une bobine de 15m de tube

chaque chirurgie (références :

silicone).

Toute lame présentant un défaut pouvant compromettre la

performance de découpe ne doit pas étre utilisée.
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4. LINTERVENTION

ACTIONS

PRECAUTIONS

Positionnement du trépan :

1. Vérifiez que le cone de succion est fermement vissé sur
le corps du trépan.

2. Marquez le centre de la trépanation, soit par une
indentation, ou mieux avec un crayon chirurgical au
bleu de méthyléne. Asséchez la cornée et le cul-de-sac.
Le trépan est tenu d’'une main pendant que I'autre saisit
le rectus latéral avec des pinces pour centrer le viseur
du trépan sur la marque cornéenne.

3. Pressez le trépan sur l'ceil pendant que I'assistant
aspire avec la seringue. Contrlez I'adhérence du
trépan sur I'ceil en tirant délicatement vers le haut.

Trépanation :

. Tournez le bouton-molette dans le sens horaire.

2. Lorsque la membrane de Descemet est coupée, une
petite émission d’humeur aqueuse apparait (des
pénétrations incomplétes sont possibles en fixant des
profondeurs de coupes moins importantes). Arrétez de
tourner le bouton-molette et demandez a l'assistant de
relacher son aspiration pour retirer le trépan.

-

Hormis le poids du trépan lui-méme, le chirurgien ne doit
pas exercer de pression sur I'ceil durant I'intervention.

Fin de I'intervention :

1. Rétractez complétement la lame de trépan et verrouillez
le bouton-molette.

2. Dévissez le cone. Déverrouillez la bague de blocage
et retirez la lame. Jetez la lame dans un container
approprié.

3. Avec la clé (B), tournez la bague a cliquet (J) dans le
sens anti-horaire afin de revenir en position « 0 ».

Attention ! Oublier de rétracter la lame aurait
pour conséquence d’endommager gravement le
trépan et son systéme de réglage de profondeur
de lame.

& Cette opération est primordiale : si elle
n'est pas effectuée, il y a un fort risque de
blocage du systéme > retour a « 0 » obligatoire

(V).

5. EN CAS DE PROBLEMES

o En cas de mauvais fonctionnement du dispositif, vérifiez 'absence de défaut apparent.

o En cas de problemes de succion, vérifiez I'intégralité de la tubulure et changez-la si nécessaire.
Vérifiez également la non-obstruction des orifices du céne de succion.

o Silalame ne s’introduit pas correctement, vérifiez que le centreur a été retiré (cf « précautions de
la mise en place de la lame » page 13). Si la lame ne peut pas étre fixée, vérifiez la présence du

centreur.

o En cas de blocage du dispositif, vérifiez que le retour a « 0 » a bien été effectué grace a la bague
a cliquet (cf « précautions de fin d’intervention » dans le tableau ci-dessus).
o En cas de problémes de coupe, vérifiez que le cone de succion est fermement vissé sur le corps

du trépan.

o En cas de blocage du trépan, rétractez completement la lame de trépan et verrouillez le bouton-
molette (pour cela, tournez le bouton molette dans le sens anti-horaire jusqu’'au point dur puis
faire un quart de tour dans le sens horaire et verrouillez-le). Cette opération est a effectuer
systématiquement avant toute modification de position avec la bague a cliquet.
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Ill. BLOC « PUNCH »

1. DESCRIPTION DU BLOC PUNCH # 17169

=> un socle en Teflon® (AA) muni d’un réceptacle greffon en Teflon® (AB),

=> un guide cylindrique (AC),

=> un tube de silicone de 0.9 mm (ou 19 gauges) (AD) + connexion luer,

=> un systéme de coupe composé d’un corps cylindrique (AE) et d’'une bague de verrouillage (AF) de

la lame de trépan a son extrémité.

2. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Dimensions Poids °C /stockage HR / stockage
#17169 L =100 mm 514 ¢ Entre 15 et 35°C Entre 30 et 75 %
(dispositif monté) =100 mm

H=72mm

3. PREPARATION DU « PUNCH » AVANT L'INTERVENTION

A\

ambiante avant utilisation.

Assurez-vous que la base du « punch » et les différents éléments sont bien a température

Assurez-vous que I’écrou tournant est bien serré. Le réceptacle Teflon® (AO) doit étre
parfaitement a niveau avec la surface métallique avant de trépaner.

ACTIONS

PRECAUTIONS

1. Centrez la cornée du donneur, c6té épithélium vers le
bas, sur le réceptacle en Teflon® . L'épithélium est donc
en contact avec le réceptacle en Teflon®.

2. Reliez le tube de silicone (luer en extrémité - AG) a une
seringue de 50cc. La seringue permettra de faire un vide
qui plaquera la cornée du donneur sur le réceptacle.

3. Inspectez la lame de trépan a usage unique sous
microscope.

4. Montez la lame de trépan a usage unique sur I'extrémité

(AF) :

4 -1 tournez la bague de verrouillage en position
ouverte (sens anti-horaire) (AH),

4 -2 placez les ailettes de la lame sur les 3 repéres
(AK) (photo lame non blogquée Al),

4 -3 verrouillez la bague (sens horaire). La lame est
bloquée en position (AJ).

5. Vissez le guide cylindrique (AC) sur le socle (AA).

Il est primordial de vérifier I'état de surface du
réceptacle (a changer s'il est trop rayé et au moins aprés
10 utilisations maximum).

Veuillez vous assurer du bon état de la tubulure silicone.
Nous recommandons de remplacer la tubulure aprés
chaque chirurgie (références : #205 pour un métre de
tube silicone ou #205B pour une bobine de 15m de tube
silicone).

Toute lame présentant un défaut pouvant compromettre la
performance de découpe ne doit pas étre utilisée.

15
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4. TREPANATION

ACTIONS

PRECAUTIONS

1.Le chirurgien (ou son assistant) crée une dépression
avec la seringue. La cornée doit se coller au réceptacle
en Teflon®.

Si l'adhérence reste faible, il est possible d’insérer le
support lame de trépan (voir étape 2) et d’aspirer a
nouveau avec la seringue. Le poids du support de la lame
de trépan permet d’obtenir 'adhérence adéquate.

2. Enfoncez le support lame de trépan (AL) dans le guide
cylindrique (AC) de telle sorte que la lame de trépan se
pose sur la surface endothéliale de la cornée.

3. Poussez le support lame de trépan (AL) vers le bas
du bout des doigts d’un geste sec afin de découper le
greffon (AM).

Ne pas procéder avec la paume de la main, la pression en
résultant pourrait étre excessive et pourrait endommager
le réceptacle Teflon®. Le Teflon® permet a la lame a
usage unique de rentrer légérement dans le matériau.
Cela assure une découpe compléte du greffon sur toute
la circonférence.

4. Maintenez Iaspiration afin que le greffon reste
« collé » au réceptacle Teflon® lorsque vous retirez
le support lame de trépan (AL) puis dévissez le guide
cylindrique (AC).

5. EN CAS DE PROBLEMES

o En cas de mauvais fonctionnement du systéme de coupe, vérifiez 'absence de défaut apparent.
Vérifiez que le systéme de blocage de la lame coulisse correctement, en le faisant tourner dans les

2 sens.

o En cas de probléme de succion, vérifiez I'intégralité des 2 joints d’étanchéité et de la tubulure.

Changez-les si nécessaire.

o En cas de coupe imparfaite, vérifiez que le guide cylindrique est bien vissé sur le socle.
o En cas de dépét de particules sur le greffon, vérifiez 'absence de bavure, copeaux dans les
orifices. Vérifiez également I'état du réceptacle en Teflon® et changez-le si nécessaire.

Entretien : changement du réceptacle Teflon® (réf. 17171P)

- Dévissez I'écrou tournant situé sous le socle (AN)

- Poussez le réceptacle vers le bas jusqu’a ce qu'il tombe (AO)

- Posez le nouveau réceptacle Teflon® sans le pousser sur I'écrou (le plus au centre possible) (AP)
- Revissez le tout. Le réceptacle Teflon® se met en place automatiquement (AQ)

Le réceptacle Teflon® doit étre changé lorsqu’il est trop abimé (ou aprés 10 utilisations).

16
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IV. CHAMBRE ARTIFICIELLE

AVERTISSEMENT : Cette chambre #18095C est spécifique au trépan de Hanna. Elle n’est pas

fif interchangeable avec la chambre artificielle « ALTK », #19161. Le fait d’utiliser la chambre
artificielle « ALTK » #19161 avec le trépan de Hanna peut entrainer des dommages importants sur
le greffon.

1. DESCRIPTION DE LEQUIPEMENT

La chambre artificielle réf. #18095C peut étre utilisée comme alternative au bloc « punch » de Hanna. En
effet, utilisée avec le trépan de Hanna (réf. #17166), la chambre permet de trépaner la cornée du donneur
et du receveur cbté épithélium, tout en créant une coupe uniforme et symétrique. Cela réduit les disparités
de forme et I'astigmatisme post-opératoire. Avec la chambre artificielle, il est possible d’utiliser la méme
dimension de lame sur le donneur et le receveur, de couper du méme coté (épithélium) et de créer une coupe
trés propre (perpendiculaire) ce qui facilite la mise en place du greffon sur le patient.

Le design particulier de la chambre du trépan permet de stabiliser parfaitement la cornée durant la trépanation.
Note : Le tube d'irrigation (BE) et le tube silicone sont utilisés dans cette technique non pas comme un
systéme de vide, mais comme un systéme « en pression » (pression d’environ 50mmHg).

Veuillez vous assurer du bon état de la tubulure silicone. Nous recommandons de remplacer la tubulure
apres chaque chirurgie (références : #205 pour un metre de tube silicone ou #205B pour une bobine de 15m
de tube silicone).

2. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Dimensions Poids °C /stockage HR / stockage
#18095C Diam =73 mm 326 g Entre 15 et 35°C Entre 30 et 75 %
H =40 mm
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3. PREPARATION DE LA CHAMBRE ARTIFICIELLE AVANT L'INTERVENTION

ACTIONS PRECAUTIONS

1. Insérez dans le trépan une lame a usage unique de
diametre voulu (dans certains cas, il est nécessaire
d’utiliser une lame de diamétre supérieur — 0,25mm en
plus — pour la coupe du greffon).

2. Sélectionnez la profondeur de coupe maximale (1.2mm)
sur le trépan afin d’obtenir une coupe compléte.

3. Enlevez l'anneau de fixation (BA) en desserrant la
bague de blocage (BB) (sens horaire) de la chambre
artificielle (BF = desserrage de la bague ; BG = chambre
sans anneau).

4. Appliquez du visco-élastique sur I'endothélium du | Avant de placer le greffon sur son support, il est
greffon. Le greffon est ensuite centré sur son support | recommandé de remplir la chambre de liquide (ex :
(BC), coté endothélium vers le bas. BSS™ - marque déposée de la société Alcon® ou liquide

physiologique) afin de laisser le moins d’air possible lors
de I'opération n°7.

5. Recouvrez le support de greffon (BC) en posant
I'anneau de fixation (BA) sur le bloc support (BD).

6. Verrouillez 'anneau de fixation du greffon (BA) a l'aide
de la bague de blocage (BB) — sens anti-horaire.
L'anneau (BA) doit étre tenu lorsque l'on ferme la
bague de blocage (BB).

7. Remplissez la chambre de liquide (type BSS™ ou
liquide physiologique) via le tube d'irrigation afin
d’obtenir une pression adéquate (environ 50mmHg).
Chassez les bulles d’air sous le greffon en ouvrant le
robinet de purge (BH) sur 'anneau de fixation (BA), puis
en le refermant.

4. TREPANATION

ACTIONS PRECAUTIONS

1. Placez le trépan de Hanna (Bl) préalablement calibré | Vérifiez que le trépan est correctement enfoncé sur 'anneau
sur I'anneau de fixation (BA) de la chambre artificielle | de fixation (métal sur métal). Il n’est pas nécessaire de
(BJ), prévu a cet effet créer une aspiration lors de la coupe.

2. Pratiquez la coupe du greffon (de la méme fagon que
celle pratiquée sur la cornée du receveur).

3. Enlevez le trépan de son support.

4. Arrétez I'injection de liquide.

5. Maintenez I'anneau de fixation (BA) et débloquez la
bague (BB).

6. Retirez 'anneau de fixation (BA) de son support.

7. Enlevez le greffon et protégez-le (avant chirurgie).

5. EN CAS DE PROBLEMES

o Encasdeprobléme de succion, vérifiez I'intégralité du joint d’étanchéité, ainsi que le fonctionnement
de la vis de purge et de son joint.

o En cas de problémes de succion, vérifiez que I'anneau de fixation est bien maintenu par la bague
de blocage.
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V. NETTOYAGE ET STERILISATION

Les recommandations de nettoyage, désinfection et stérilisation sont mises a jour et disponibles sur le site
Internet de Moria : http://www.moria-surgical.com.

1.

2.

5.

6.
7

Démontage : toutes les pieéces du dispositif doivent étre démontées avant les opérations de
décontamination et de nettoyage.

Désinfection : les piéces du dispositif doivent étre immergées le plus rapidement possible apres
I'acte chirurgical dans une solution décontaminante (détergent prédésinfectant alcalin) pendant au
moins 15mn.

Rincage : il est recommandé de rincer abondamment le dispositif a I'eau a une température
inférieure a 30°C/86°F.

Nettoyage : Il est recommandé d’utiliser un bac a ultrasons. Placez les différentes piéces dans des
bacs plastiques séparés afin de ne pas mettre le dispositif en contact direct avec les parois du bac.
Laissez les pieces du dispositif dans le bac a ultrasons pendant environ 10mn.

Séchage : Quelque soit le mode de nettoyage, les instruments doivent étre parfaitement séchés
avant d’étre rapidement conditionnés, afin d’éviter toute recontamination.

Stérilisation : le dispositif supporte le cycle de stérilisation a 134°C / 18mn (autoclave).
Rangement : Rangez le dispositif dans un endroit approprié et sec.

Remarque pour un meilleur nettoyage du trépan : nettoyez le trépan et I'orifice d’aspiration a I'eau distillée
et a une température inférieure a 30°C/86°F. Assurez-vous qu'il ne reste pas de débris. La partie noire du
viseur (W) doit étre démontée pour le nettoyage grace a la clé de démontage (A) — voir photo de dévissage
(X). Les différentes parties du trépan peuvent étre nettoyées avec une brosse a dents souple.

Remarque pour un meilleur nettoyage du « punch » : ne pas oublier de dévisser I'écrou situé sous le
socle, de démonter la pastille Teflon® ainsi que le tube en silicone avant toute opération de nettoyage.

Note sur les ATNC : pour la France, suivre les recommandations du Ministere de la Santé concernant
la désactivation des ATNC. (DGS/5 C/DHOS/E 2 n° 2001-138 du 14/03/01). Moria ne recommande pas
l'inactivation chimique par la JAVEL. Seule l'inactivation par la SOUDE est recommandée pour les
matériaux inoxydables et le titane. Le bloc punch ainsi que la chambre artificielle supportent I'inactivation
par la soude. Pour le trépan de Hanna, seul le cone de succion supporte 'inactivation par la soude.

j En cas de décontamination a la soude, veillez a procéder a un ringage total et prolongé du

dispositif a I'’eau distillée. Un ringage insuffisant (restes de soude) peut entrainer des
dommages importants sur la cornée.

VI. BOITE DE RANGEMENT ET DE STERILISATION

La boite de rangement & de stérilisation pour le Trépan de Hanna, le Bloc « punch » et la chambre artificielle
est la référence 22517172 :

photo BK de la base de la boite #22517172 vide

photo BL des éléments a l'intérieur — version punch

photo BM des éléments a l'intérieur — version punch — couvercle Teflon® sur le trépan
(attention : ne pas oublier la protection en Teflon® sur ’embase trépan !)

photo BN des éléments a l'intérieur — version chambre artificielle.
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VIl. GARANTIE

Champ d’application de la garantie

Désignations Références MORIA
Trépan de Hanna (corps & cone de succion) 17166

Clé de démontage 17167

Clé de réglage de profondeur de coupe 17168

Bloc « punch » 17169

Chambre artificielle 18095C

Boite de rangement & de stérilisation 22517172

Sont garanties les piéces détachées et la main d’ceuvre nécessaires pour la remise en bon
fonctionnement du matériel cité ci-dessus. Tout matériel retourné devra étre renvoyé dans son
emballage d’origine, aprés avoir été préalablement décontaminé.

Les opérations de maintenance et le remplacement des piéces détachées seront effectués
exclusivement par le personnel agréé par MORIA.

Sont exclus de la garantie les instruments et accessoires non réutilisables telles que les lames et
le réceptacle Teflon®.

Cas de non-application de la garantie

Défaut ou mauvais fonctionnement du systéme apparaissant en dehors de la période de garantie
(définie dans le paragraphe « période de garantie »).

Usure normale du matériel.

Négligence, défaut d'utilisation ou de tout usage non conformes aux spécifications du manuel
utilisateur.

L’emploi de consommables, piéces détachées ou accessoires autres que ceux fournis par MORIA
(exemples : lames et tubulures non fournies par MORIA SA).

Tout démontage, modification ou intervention effectuée sur le matériel par une personne non
autorisée par MORIA.

Période de Garantie

La garantie prend effet a compter du jour d’expédition du matériel.
La durée de la garantie est de 12 mois a compter de la date d’effet.

Responsabilités

20

La responsabilité de MORIA se limite a la fourniture des prestations visées dans le paragraphe
« champ d’application de la garantie ». MORIA ne saurait étre tenu responsable du préjudice
direct ou indirect, notamment financier, subi par le client du fait des interventions au titre de cette
garantie.

Tout litige relatif a I'interprétation ou a I'exécution du présent contrat ou aux présentes conditions
générales sera de la compétence du Tribunal de Commerce de Nanterre.
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|. RECOMENDACIONES GENERALES

El trépano de Hanna, el bloque «punch» y la camara artificial se han concebido para que puedan explotarse
de manera optima, a reserva de que se respeten completamente las recomendaciones de limpieza. En
el supuesto de que, por cualquier razén, estos equipamientos no funcionasen correctamente, mandelos
verificar inmediatamente por Moria. Recomendamos encarecidamente que estos equipamientos sean
controlados cada afio por MORIA.

La utilizacion de materiales de un solo uso y/o de componentes de una marca distinta de Moria en los
dispositivos cancelara inmediatamente la garantia Moria.

La ultima version del manual usuario y la informacion suplementaria sobre sus sistemas estan disponibles
en el sitio Web de Moria: http://www.moria-surgical.com.

Il. TREPANO DE HANNA

1. DESCRIPCION DE LOS EQUIPAMIENTOS

Descripcion Referencia MORIA
Trépano de Hanna (cuerpo y cono de succion) 17166

Llave de desmontaje 17167

Llave de ajuste de profundidad 17168

Caja de ordenacion y de esterilizacion 22517172

Cuchilla de Trépano de Hanna (diametro yyy mm.) | 17171Dyyyx2

diametros de corte disponibles: 7,00mm/7,25mm/7, | P.ej.: una cuchilla de 7,00mm de diametro de corte
50mm/7,75mm/8,00mm/8,25mm/8,50mm/8,75mm/ | lleva la referencia 17171D700x2
9,00mm/9,50mm/10,00mm/10,50mm.

El trépano de Hanna es un producto de gran precisiéon. Su buena utilizacion y su duracién de vida util
dependen estrictamente del respeto de las consignas enumeradas a continuacion.
Esta formado por dos partes: el cuerpo y su mecanismo por una parte y, el cono de succién por la otra.

El trépano se suministra con una llave de ajuste de profundidad de corte (b), asi como una llave de
desmontaje/montaje (a) para utilizar cuchillas de diametro superior a 8,5mm.

El conjunto se entrega en una caja de almacenamiento y esterilizacién, donde cada elemento posee su propia
ubicacion (véase pagina 29) Esta misma caja permite el almacenamiento y esterilizacion de la camara
artificial. Esta caja no se ha concebido para el transporte. Sélo se utilizara para el almacenamiento
y la esterilizacion.

Con el fin de optimizar los resultados del trépano de Hanna les aconsejamos utilizar la camara artificial que
le corresponde.

2. PRESCRIPCIONES TECNICAS

Dimensiones Peso °C/almacenamiento HR/almacenamiento
# 17166 Diam = 37 mm. 60 g Entre 15y 35°C Entre 30y 75%
A=32
# 22517172 L =285 mm. 1,4 Kg Entre 15y 35°C Entre 30 y 75%
I =125 mm.
A=82mm.
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3. PREPARACION ANTES DE LA INTERVENCION

ff Cerciorarse de que el Trépano de Hanna y sus distintos elementos estén debidamente a

temperatura ambiente antes de utilizarlos.

ACCIONES

PRECAUCIONES

Ajuste de la profundidad de corte:

1. Quitar el cono de succién (C) desatornillandolo del
cuerpo del trépano (D).

2. Comprobar que el soporte de cuchilla (E) estd en

posicion alta.

Desbloquear el botdn-rueda (F) tirando de él ligeramente

(G), girar un %4 de vuelta para alinearlo en paralelo, de

modo que pueda descender entre los carriles (H), luego

dejar la placa de la base del botén-rueda en posicién de

ajuste (I).

b) Girar en el sentido antihorario hasta sentir una

resistencia en el botdn-rueda. Entonces esta en

posicion «retraida».

Bloquear el botén-rueda: operacion contraria al punto

a) 9 alinear de nuevo la base del botén-rueda entre los

carriles para levantarlo y volver a girar ¥4 de vuelta en

sentido opuesto con el fin de bloquearlo en posicion
alta.

3. Utilizar la llave (b) para girar el anillo de trinquete (J).
Girar en el sentido horario para aumentar la profundidad
de corte (K): valores que van de 0 a 1,2 mm. (ya sea
1200 pm).

2

C

-

Nota: la visualizacion (L) muestra las cifras de 0 a 12.

ESTA OPERACION SE EFECTUARA ANTES DE
COLOCAR LA CUCHILLA (para evitar cualquier

riesgo de corte y/o daiio del filo de la cuchilla)

No sobrepasar nunca la cifra «12» (riesgo de

dano definitivo del sistema).

Si el ajuste se ha dejado entre 2 cifras, hay 50 ym de mas.
Ejemplo: si ajuste entre 5 y 6 8 profundidad a 0,55 mm.,

ya sea 550 pm.

El anillo de trinquete (J) no puede girar una vuelta completa.
Para volver de nuevo a «0», es necesario obligatoriamente
girar en sentido antihorario hasta que aparezca la cifra «0».

Colocacioén de la cuchilla:

1. Girar en el sentido contrario a las agujas de un reloj el
anillo de bloqueo de la cuchilla de trépano (M).

2. Insertar las 3 pequefias aletas de la cuchilla en las 3
ranuras (N: cuchilla no bloqueada).

3. Bloquear la cuchilla girando el anillo en el sentido de las
agujas de un reloj (O: cuchilla bloqueada).

Para las cuchillas de diametro superior a 8,5 mm., utilizar
la llave de desmontaje (a) para retirar el anillo del soporte
interno (P) del cono de succién (véanse fotografias de
destornillamiento del anillo de soporte interno (Q) y de la
operacion efectuada (R)). Esto permite, al mismo tiempo

que se visualiza, que desciendan las grandes cuchillas.

Comprobacién del buen funcionamiento del trépano:

1. Atornillar el cono de succion (C) en el cuerpo del
trépano (D).

2. Fijar un extremo del tubo de silicona de aspiracion en el
orificio del cono de succion (S). Fijar el otro extremo en
una jeringuilla de 50cc (T).

. Examinar la cuchilla en el microscopio.

4. Desbloquear el botédn-rueda y girar en el sentido horario.
La cuchilla debe descender hasta la profundidad
elegida. Cuando se alcanza esta profundidad, debera
sentir una resistencia en el botén-rueda. Continuara
girando con el fin de perfeccionar el corte, pero la
cuchilla del trépano no descendera mas.

5. Retraer la cuchilla de trépano completamente (sentido
antihorario) y bloquear el botén-rueda. El trépano ya
esta ahora listo para poder utilizarse.

w

Sirvase cerciorarse del buen estado del tubo de silicona
(U). Recomendamos cambiar el tubo después de cada
cirugia (referencias: #205 para un metro de tubo de silicona

o #205B para un carrete de 15m de tubo de silicona).

Las cuchillas que tuviesen un defecto que pudiera

comprometer el resultado de corte no deben utilizarse.
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4. LA INTERVENCION

ACCIONES PRECAUCIONES

Posicionamiento del trépano:

1. Comprobar que el cono de succién esta atornillado
firmemente en el cuerpo del trépano.

2. Marcar el centro de la trepanacién, ya sea mediante
una escotadura, o aln mejor con un lapiz quirurgico al
azul de metileno. Desecar la cornea y el fondo de saco.
El trépano se sujeta con una mano mientras que con la
otra se agarra el rectus lateral con pinzas para centrar
el visor del trépano en la marca de la cérnea.

3. Presionar el trépano sobre el ojo mientras que
el ayudante aspira con la jeringuilla. Controlar la
adherencia del trépano en el ojo tirando delicadamente
hacia arriba.

Trepanacion:

. Girar el botén-rueda en el sentido horario.

2. Cuando se ha cortado la membrana de Descemet,
aparece una pequefia emision de humor acuoso (cabe
la posibilidad de efectuar penetraciones incompletas
fijando profundidades de corte menos importantes).
Detenerse de girar el botéon-rueda y mandar al ayudante
que afloje la aspiracion para retirar el trépano.

Excepto el peso del propio trépano, el cirujano no debe
ejercer ninguna presion sobre el ojo durante la intervencion.

-

Fin de la intervencion: jAtencion! Si se olvida de retraer la cuchilla la
consecuencia seria que dafaria seriamente el trépano
y el sistema de ajuste de profundidad de la cuchilla.

1. Retraer completamente la cuchilla de trépano y bloquear
el botén-rueda.

2. Desatornillar el cono. Desbloquear el anillo de bloqueo y
retirar la cuchilla. Desechar la cuchilla en un contenedor
apropiado. & . . . . .

3. Con la llave (b), girar el anillo de trinquete (J) en el * Esta. operacion es primordial: si no se.efectua‘,
sentido antihorario con el fin de volver de nuevo a la | €Xiste un importante riesgo de bloqueo del sistema a
posicién «0». vuelta a «0» obligatorio (V).

5. EN CASO DE PROBLEMAS

o En caso de mal funcionamiento del dispositivo, comprobar que no haya ningin defecto aparente.

o) En caso de problemas de succion, verificar la integridad del tubo y cambiarlo si fuera necesario.
Comprobar, asimismo, que los orificios del cono de succién no estén obstruidos.

o) Si la cuchilla no entra correctamente, verificar que se haya retirado el centrador (véanse
«precauciones de la colocacién de la cuchilla» pagina 23). Si la cuchilla no puede fijarse, verificar
que el centrador esté colocado.

o En caso de blogueo del dispositivo, comprobar que la vuelta a «0» se haya efectuado debidamente
gracias al anillo de trinquete (véanse «precauciones de fin de intervenciéon» en el cuadro mas
arriba).

o En caso de problemas de corte, comprobar que el cono de succién esté atornillado firmemente en
el cuerpo del trépano.

o En caso de bloqueo del trépano, retraer completamente la cuchilla de trépano y cerrar el
botén-rueda (para ello, girar el botén rueda en el sentido antihorario hasta el punto duro, luego
girar un cuarto de vuelta en el sentido horario y bloquearlo). Esta operacién debe efectuarse
sistematicamente antes de cualquier modificacion de posicion con el anillo de trinquete.
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11l. BLOQUE «PUNCH»

1. DESCRIPCION DEL BLOQUE PUNCH # 17169

2 un zocalo de Teflon® (AA) equipado de un receptaculo injerto de Teflon® (AB),

2 una guia cilindrica (AC),

2 un tubo de silicona de 0.9 mm. (o 19 calibres) (AD) + conexion Luer,

2 un sistema de corte compuesto de un cuerpo cilindrico (AE) y de un anillo de bloqueo (AF) de la

cuchilla de trépano en su extremo.

2. PRESCRIPCIONES TECNICAS

Dimensiones Peso °Cl/almacenamiento | HR/almacenamiento
#17169 L =100 mm. 514 g Entre 15y 35°C Entre 30y 75%
(dispositivo montado) | | =100 mm.

A=72mm.

3. PREPARACION DEL «PUNCH» ANTES DE LA INTERVENCION

Cerciorarse de que la base del «xpunch» y los distintos elementos estén a temperatura ambiente

antes de la utilizacion.

Asegurese de que la tuerca esta bien ajustada. El receptor de Teflon® debe estar perfectamente
alineado con la superficie metalica antes de trepanar.

ACTIONS

PRECAUTIONS

-

. Centrar la cérnea del donante, con la cara epitelial
hacia abajo, en el receptaculo de Teflon®. El epitelio
se encuentra entonces en contacto con el receptaculo
de Teflon®.

2. Conectar el tubo de silicona (Luer en el extremo - AG)
a una jeringuilla de 50cc. La jeringuilla permitira hacer
un vacio que empujara la cérnea del donante contra el
receptaculo.

3. Examinar la cuchilla de trépano de un solo uso en el
microscopio.

4. Montar la cuchilla de trépano de un solo uso en el

extremo (AF):

4 -1 girar el anillo de bloqueo en posicion abierta
(sentido antihorario) (AH),

4 -2 colocar las aletas de la cuchilla sobre las 3 marcas
(AK) (foto cuchilla no bloqueada Al),

4 -3 bloquear el anillo (sentido horario). La cuchilla se
bloquea en posicion (AJ).

5. Atornillar la guia cilindrica (AC) sobre el zécalo (AA).

Es primordial comprobar el estado superficial del
receptaculo (se cambiara si estd demasiado rayado y al
menos después de 10 utilizaciones como maximo).

Sirvase cerciorarse del buen estado del tubo de silicona.
Recomendamos cambiar el tubo después de cada cirugia
(referencias: #205 para un metro de tubo de silicona o
#205B para un carrete de 15m de tubo de silicona).

Las cuchillas que presentan un defecto que pudiese
comprometer el resultado de corte no deben utilizarse.

25
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4. TREPANACION

ACCIONES

PRECAUCIONES

1.

El cirujano (o su ayudante) crea una depresion con la
jeringuilla. La cornea debe pegarse al receptaculo de
Teflon®.

Si la adherencia no es suficiente, es posible insertar el
soporte cuchilla de trépano (véase etapa 2) y aspirar de
nuevo con la jeringuilla. El peso del soporte de la cuchilla
de trépano permite obtener la adherencia adecuada.

. Insertar el soporte cuchilla de trépano (AL) en la guia

cilindrica (AC) de modo que la cuchilla de trépano
quede colocada sobre la superficie endotelial de la
cornea.

. Empujar el soporte cuchilla de trépano (AL) hacia abajo

con la yema de los dedos con un solo gesto, con el fin
de cortar el injerto (AM).

No proceder con la palma de la mano, la presion que de
ello resultase podria ser excesiva y dafiar el receptaculo de
Teflon®. El Teflon® permite que la cuchilla de un solo uso
vuelva a entrar ligeramente en el material. Esto garantiza
un corte completo del injerto en toda la circunferencia.

. Mantener la aspiracién para que el injerto quede

«pegado» al receptaculo de Teflon® cuando retira el
soporte cuchilla de trépano (AL) luego desatornillar la
guia cilindrica (AC).

5. EN CASO DE PROBLEMAS

En el supuesto de un mal funcionamiento del sistema de corte, comprobar que no haya ningin
defecto aparente. Comprobar que el sistema de bloqueo de la cuchilla se desliza correctamente,

En caso de problema de succién, verificar la integridad de las 2 juntas de estanqueidad y del tubo.

En caso de corte imperfecto, comprobar que la guia cilindrica esté bien atornillada en el zécalo.

o
haciéndolo girar en ambos sentidos.
o
Cambiarlas si fuera necesario.
o
o

En caso de depésito de particulas en el injerto, verificar que no haya rebabas ni astillas en
los orificios. Comprobar igualmente el estado del receptaculo de Teflon® y cambiarlo si fuera
necesario.

Mantenimiento: cambio del receptaculo de Teflon® (Ref. 17171P)

Desatornillar la tuerca giratoria situada debajo del zécalo (AN)

Empujar el receptaculo hacia abajo hasta que caiga (AO)

Colocar el nuevo receptaculo de Teflon® sin empujarlo en la tuerca (lo mas al centro posible) (AP)
Volver a atornillar todo ello. El receptaculo de Teflon® se coloca en su sitio automaticamente (AQ)

Elreceptaculo de Teflon® debe cambiarse cuando esté excesivamente rayado (o después de 10 utilizaciones).
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IV. CAMARA ARTIFICIAL

ADVERTENCIA: Esta camara #18095C es especifica al trépano de Hanna. No es intercambiable
con la camara artificial «ALTK», #19161. El hecho de utilizar la camara artificial «<ALTK» #19161 con
el trépano de Hanna puede provocar dafios importantes en el injerto.

1. DESCRIPCION DEL EQUIPAMIENTO

La camara artificial Ref. #18095C puede utilizarse como una alternativa del bloque «punch» de Hanna. En
efecto, utilizada con el trépano de Hanna (Ref. #17166), la camara permite trepanar la cérnea del donante y
del receptor por la parte del epitelio, creando al mismo tiempo un corte uniforme y simétrico. Esto reduce las
disparidades de forma y el astigmatismo postoperatorio. Con la camara artificial, es posible utilizar la misma
dimension de cuchilla tanto en el donante como en el receptor, cortar del mismo lado (epitelio) y crear un
corte muy limpio (perpendicular) lo que facilita la instalacion del injerto en el paciente.

El disefio particular de la camara del trépano permite estabilizar perfectamente la cérnea durante la
trepanacion.

Nota: En esta técnica el tubo de riego (BE) y el tubo de silicona no se utilizan como un sistema de vacio, sino
como un sistema «de presién» (presion de cerca de 50mmHg).

Deberan cerciorarse del buen estado del tubo de silicona. Recomendamos cambiar el tubo después de
cada cirugia (referencias: #205 para un metro de tubo de silicona o #205B para un carrete de 15m de tubo
de silicona).

2. PRESCRIPCIONES TECNICAS

Dimensiones Peso °Clalmacenamiento | HR/almacenamiento
#18095C Diam. =73 mm. 326 g Entre 15y 35°C Entre 30y 75%
A =40 mm.
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3. PREPARACION DE LA CAMARA ARTIFICIAL ANTES DE LA INTERVENCION

ACCIONES

PRECAUCIONES

1. Insertar en el trépano una cuchilla de un solo uso de
didmetro deseado (en algunos casos, es necesario
utilizar una cuchilla de didametro superior - 0,25mm de
mas - para el corte del injerto).

2. Seleccionar la profundidad de corte maxima (1.2mm)
en el trépano con el fin de obtener un corte completo.

3. Retirar el anillo de fijacién (BA) aflojando el anillo de
bloqueo (BB) (sentido horario) de la camara artificial
(BF = aflojamiento del anillo; BG = camara sin anillo).

4. Aplicar viscoelastico en el endotelio del injerto. El injerto
se centra a continuacion en su soporte (BC), del lado
endotelio hacia abajo.

Antes de colocar el injerto en su soporte, se recomienda
llenar la camara de liquido (p.ej.: BSSTM - marca
registrada de la sociedad Alcon® o liquido fisiologico) con
el fin de dejar el menos aire posible durante la operacion
n°7.

5. Recubrir el soporte del injerto (BC) colocando el anillo
de fijacién (BA) en el bloque soporte (BD).

6. Cerrar el anillo de fijacion del injerto (BA) con el anillo
de bloqueo (BB) - sentido antihorario. El anillo (BA)
debe sujetarse cuando se cierra el anillo de bloqueo
(BB).

7. Llenar la camara de liquido (tipo BSSTM o liquido
fisiolégico) via el tubo de riego con el fin de obtener
una presion adecuada (aproximadamente 50mmHg).
Eliminar las burbujas de aire debajo del injerto abriendo
el grifo de purga (BH) en el anillo de fijacion (BA), y
luego volviéndolo a cerrar.

4. TREPANACION

ACCIONES

PRECAUCIONES

1. Colocar el trépano de Hanna (BI) previamente calibrado
en el anillo de fijaciéon (BA) de la camara artificial (BJ),
previsto para este efecto.

Comprobar que el trépano estd aplicado correctamente
sobre el anillo de fijacion (metal con metal). No es
necesario crear una aspiracion durante el corte.

2. Realizar el corte del injerto (de la misma forma que
aquel efectuado en la cérnea del receptor).

3. Retirar el trépano de su soporte.

4. Interrumpir la inyeccion de liquido.

5. Mantener el anillo de fijacion (BA) y desbloquear el
anillo (BB).

6. Retirar el anillo de fijacién (BA) de su soporte.

7. Retirar el injerto y protegerlo (antes de la cirugia).

5. EN CASO DE PROBLEMAS

o En caso de problema de succién, comprobar la integridad de la junta de estanqueidad, asi como
el funcionamiento del tornillo de purga y de su junta.

o En caso de problemas de succion, comprobar que el anillo de fijaciéon esta mantenido correctamente
por el anillo de bloqueo.
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V. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Las recomendaciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion se actualizan y estan disponibles en el sitio

Web

1.

2.

5.

6.
7.

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

Desmontaje: todas las piezas del dispositivo deben desmontarse antes de las operaciones de
descontaminacion y limpieza.

Desinfeccion: las piezas del dispositivo deben ponerse a remojo cuanto antes después del acto
quirdrgico en una solucién descontaminante (detergente predesinfectante alcalino) durante al
menos 15mn.

Enjuague: se recomienda enjuagar abundantemente el dispositivo con agua a una temperatura
inferior a 30°C/86°F.

Limpieza: Se recomienda utilizar un bafio de ultrasonidos. Colocar las distintas piezas en
recipientes de plastico separados con el fin de no poner el dispositivo en contacto directo con las
paredes del recipiente. Dejar las piezas del dispositivo en el bafio de ultrasonidos durante unos
10mn.

Secado: Cualquiera que sea el método de limpieza, los instrumentos deben secarse perfectamente
antes de acondicionarlos rapidamente, con el fin de evitar otra nueva contaminacion
Esterilizacion: el dispositivo soporta el ciclo de esterilizacion a 134°C /18mn (autoclave).
Almacenamiento: Guardar el dispositivo en un lugar apropiado y seco.

Advertencia para una mejor limpieza del trépano: limpiar el trépano y el orificio de aspiracién con agua
destilada y a una temperatura inferior a 30°C/86°F. Asegurarse de que no queden residuos. La parte negra
del visor (W) debe desmontarse para limpiarla utilizando la llave de desmontaje (A) - véase fotografia de
destornillamiento (X). Las distintas piezas del trépano pueden limpiarse con un cepillo de dientes flexible.

Advertencia para una mejor limpieza de «punch»: no olvidarse de desatornillar la tuerca situada debajo
del zécalo, desmontar la pastilla de Teflon® asi como el tubo de silicona antes de cualquier operacion de
limpieza.

A\

Nota sobre los ATNC: para Francia, seguir las recomendaciones del Ministerio de Sanidad relativas a

la desactivacion de los ATNC. (DGS/5 C/DHOS/E 2 n° 2001-138 del 14/03/01). Moria no recomienda la
inactivacién quimica con LEJIA. Solamente se recomienda la inactivacién con SOSA para los
materiales inoxidables y el titanio. El bloque punch, asi como la camara artificial soportan la inactivacion
con sosa. Para el trépano de Hanna, unicamente el cono de succién soporta la inactivacion con sosa.

t En caso de descontaminacion con sosa, velar por proceder a un enjuague total y prolongado

del dispositivo con agua destilada. Un enjuague insuficiente (restos de sosa) puede
provocar dafos importantes en la cornea.

VI. CAJA DE ALMACENAMIENTO Y ESTERILIZACION

La caja de almacenamiento y de esterilizacién para el Trépano de Hanna, el Bloque «punch» y la camara
artificial es la referencia 22517172:

foto BK de la base de la caja #22517172 vacia

foto BL de los elementos en el interior - version punch

foto BM de los elementos en el interior - versién punch - tapa de Teflon® en el trépano (atencion:
ino olvidar la proteccion de Teflon® en el soporte trépano!)

foto BN de los elementos en el interior - version camara artificial.
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VIl. GARANTIA

Campo de aplicacion de la garantia

Designaciones Referencias MORIA
Trépano de Hanna (cuerpo y cono de succion) 17166
Llave de desmontaje 17167
Llave de ajuste de profundidad de corte 17168
Blogue «punch» 17169
Camara artificial 18095C
Caja de almacenamiento y de esterilizacion 22517172

Se garantizan las piezas de recambio y la mano de obra necesaria para la reparacién del material
citado anteriormente. Todos los materiales deberan devolverse en su embalaje de origen, después
de haberlos descontaminados previamente.

Las operaciones de mantenimiento y el remplazo de las piezas de recambio las efectuaran
exclusivamente el personal autorizado por MORIA.

Quedan excluidos de la garantia los instrumentos y accesorios no reutilizables, como las cuchillas
y el receptaculo de Teflon®.

Caso de no aplicacion de la garantia

Defecto o mal funcionamiento del sistema que surgiese fuera del periodo de garantia (definido en
el parrafo «periodo de garantia»).

Desgaste normal del material.

Negligencia, defecto de utilizacion o cualquier uso no conforme a las especificaciones del manual
del usuario.

El empleo de consumibles, piezas de recambio o accesorios diferentes de aquellos proporcionados
por MORIA (ejemplos: cuchillas y tubos no suministrados por MORIA SA).

Cualquier desmontaje, modificaciéon o manipulacion efectuada en el material por una persona no
autorizada por MORIA.

Periodo de Garantia

La garantia entra en vigor a partir del dia de la expediciéon del material.
La duracion de la garantia es de 12 meses a partir de la fecha de efecto.

Responsabilidades

30

La responsabilidad de MORIA se limita al suministro de las prestaciones indicadas en el parrafo
«campo de aplicacion de la garantia». MORIA no podra ser considerado responsable del perjuicio
directo o indirecto, en particular, financiero, sufrido por el cliente a causa de las intervenciones en
concepto de esta garantia.

Todo litigio relativo a la interpretacion o ejecucién del presente contrato o, a las presentes
condiciones generales, sera de la competencia del Tribunal de Comercio de Nanterre.
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|. DATI GENERALI

Il trapano di Hanna, il blocco « punch » e la camera artificiale sono stati appositamente studiati per consentire
il loro utilizzo ottimale, purché vengano scrupolosamente rispettate le istruzioni in materia di pulizia. Qualora,
per qualunque motivo, I'apparecchiatura non funzionasse correttamente, Vi preghiamo di rivolgerVi
immediatamente al Vostro Distributore Moria per una verifica. Vi consigliamo vivamente di far controllare
I’apparecchiatura presso la Moria una volta all’anno.

La Garanzia concessa da Moria verra automaticamente annullata in caso di utilizzo, nell’ apparecchiatura, di
materiale monouso e/o di pezzi non originali Moria.

Troverete l'ultima versione del Manuale d’'Uso ed altre informazioni complementari concernenti
I'apparecchiatura sul sito Internet: http://www.moria-surgical.com.

Il. TRAPANO DI HANNA

1. DESCRIZIONE DELL’APPARECCHIATURA

Descrizione Codice MORIA
Trapano di Hanna (corpo & cono d’aspirazione) 17166
Chiave per smontaggio 17167

Chiave per la regolazione della profondita di taglio | 17168

Scatola d’alloggiamento & di sterilizzazione 22517172

Lama per Trapano di Hanna (diametro yyy mm) 17171Dyyyx2

Diametri di taglio disponibili : 7,00mm / 7,25mm / | Es.: una lama di diametro di taglio di 7,00mm avra il
7,50mm / 7,75mm / 8,00mm / 8,25mm / 8,50mm / | codice 17171D700x2

8,75mm /9,00mm / 9,50mm / 10,00mm / 10,50mm.

Il trapano di Hanna & un prodotto d’alta precisione. Il suo corretto uso e la sua durata dipendono in gran parte
dalla scrupolosa applicazione delle istruzioni sotto indicate.
Il trapano comprende due parti distinte:

- il corpo con il relativo meccanismo;

- il cono d’aspirazione con il tubo in silicone per il collegamento alla siringa.

Il trapano viene fornito con una chiave di regolazione della profondita di taglio (B) e una chiave di montaggio/
smontaggio (A) per I'uso di lame di diametro superiore a 8,5mm.

Tutti gli elementi sono riposti dentro un’apposita una scatola d’alloggiamento e sterilizzazione (vedi pagina
39). La medesima scatola consente di riporre e sterilizzare la camera artificiale. La scatola non é adatta per
il trasporto e va unicamente utilizzata per riporre e sterilizzare il materiale.

Vi consigliamo, al fine di ottimizzare le prestazioni del trapano di Hanna, di usare I'apposita camera artificiale.
2. SPECIFICHE TECNICHE

Dimensioni Peso °C /conservazione | Umidita Relativa /
conservazione
# 17166 Diam = 37 mm 609 15-35°C 30-75%
H=32
# 22517172 L =285mm 1,4 Kg 15-35°C 30-75%
I =125 mm
H=82mm

32 MORIA #65022 - E - 05/2023



3. PREDISPOSIZIONE PER L'INTERVENTO

Prima di utilizzare il trapano di Hanna ed i relativi elementi, verificate che siano a temperatura

A ambiente.

OPERAZIONI

PRECAUZIONI

Regolazione della profondita di taglio :

1.

2.

a

c

C

-

Togliere il cono di aspirazione (C) svitandolo dal corpo
del trapano (D).

Verificare che il supporto della lama (E) sia aperto e che
non vi sia installata alcuna lama.

Sbloccare la piccola manopola retraibile (F) tirandola
leggermente (G), ruotandola di % di giro per allinearla
parallelamente al supporto di blocco, per poi lasciare
che si abbassi completamente, appoggiandosi sul fondo
del supporto di blocco (H), quindi lasciare la manopola
retraibile libera di ruotare nella sua corretta posizione di
regolazione (l).

Girare la manopola in senso antiorario fino ad incontrare
una certa resistenza. A questo punto la manopola si
trova in posizione «tutto indietro».

Bloccare la manopola retraibile ripetendo in senso
inverso le operazioni descritte al punto a) = riallineare
la base della manopola tra le guide per sollevarla ed
effettuare % di giro in senso inverso per bloccarla
correttamente in posizione alta.

. Inserire la chiave di regolazione (B) sulla ghiera, avendo

cura di fare coincidere le 2 finestre e far girare, mediante
la chiave (B) la ghiera di regolazione (J). Girare in
senso orario per aumentare la profondita di taglio (K)
o all'inverso per diminuirla: misure comprese tra0 e 1,2
mm (ovvero 1200 pm). Nota : il display (L) visualizza i
valorida 0 a 12.

OPERAZIONE DA EFFETTUARE PRIMA DI MONTARE
LA LAMA (per evitare eventuali rischi di taglio elo
danneggiamento del filo della lama)

Non superare mai il valore « 12 » (per non danneggiare
il sistema).

Se la regolazione selezionata € compresa tra 2 diversi
valori, significa che avete selezionato un valore intermedio.
Ad esempio: se la regolazione & compresa tra5e 6 = la
profondita e di 0,55 mm, ovvero 550 um.

La ghiera di regolazione della profondita di taglio (J) non
puo effettuare un giro completo. Per tornare a «0», si dovra
obbligatoriamente girare in senso antiorario fino allo «0».

Montaggio della lama :

1.

2.

3.

Far girare in senso antiorario I'anello di blocco della
lama del trapano (M).

Inserire le 3 alette della lama nei rispettivi incavi (N :
lama non bloccata).

Bloccare la lama facendo girare 'anello in senso orario
(O : lama bloccata)..

Per le lame di diametro superiore a 8,5 mm, usare la chiave
di smontaggio (A) per svitare I'anello del supporto interno
(P) del cono d’aspirazione (vedi foto dello svitamento
dell'anello del supporto interno (Q) e dell'operazione
effettuata (R)). Cio consente di utilizzare lame di grandi
dimensioni, visualizzandole contemporaneamente.

Verifica del corretto funzionamento del trapano :

1.

2.

w

Avvitare il cono d’aspirazione (C) sul corpo del trapano
(D).

Fissare un’estremita del tubo d’aspirazione di silicone
al manicotto del cono d’aspirazione (S). Fissare l'altra
estremita ad una siringa da 50cc (T).

. Esaminare la lama al microscopio, prima di montarla.
. Sbloccare la manopola retraibile e farla ruotare in senso

orario. La lama dovra scendere fino alla profondita
predefinita. Una volta raggiunta tale profondita, la
manopola dovra opporre una certa resistenza. A questo
punto continuando a girare la manopola, la lama
continuera a girare per terminare il taglio, ma non si
abbassera piu.

. Far rientrare completamente la lama del trapano (in

senso antiorario) e bloccare la manopola. Ora, il trapano
€ pronto per l'uso.

Verificare lo stato del tubo di silicone (U). Si consiglia di
sostituire il tubo dopo ogni singolo intervento (codici : #205
per un metro di tubo di silicone e #205B per una bobina da
15m di tubo di silicone).

Non vanno utilizzate in nessun caso lame che presentino
difetti tali da compromettere la qualita del taglio.
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4. INTERVENTO

ACTIONS

PRECAUZIONI

Posizionamento del trapano :

1. Verificare che il cono d’aspirazione sia saldamente
avvitato sul corpo del trapano.

2. Indicare il centro della trapanazione mediante un ago,
oppure per mezzo una matita per chirurgia al blu di
metilene. Asciugare la cornea e il fondo del sacco
congiuntivale. Il trapano viene tenuto con una mano,
mentre 'altra mano afferra il retto laterale con le pinze
in modo da centrare il centratore del trapano sul centro
della cornea, segnato precedentemente.

3. Premere il trapano contro I'occhio mentre I'assistente
aspira con la siringa. Dopo qualche secondo controllare
la corretta suzione effettuata dal trapano sull’occhio,
tirando questo delicatamente verso l'alto.

Trapanazione :

1. Girare la manopola in senso orario.

2. Una volta tagliata la membrana di Descemet, si assiste
ad una limitata secrezione di umore acqueo (si pud
anche effettuare una penetrazione parziale regolando la
profondita del taglio su valori inferiori). Smettere di girare
la manopola e chiedere all’assistente d’interrompere
I'aspirazione, in modo da poter togliere il trapano.

I chirurgo non deve esercitare alcuna pressione
supplementare sull'occhio durante lintervento, tranne la
pressione esercitata dal peso del trapano.

Al termine dell’intervento :

1. Ritirare completamente la lama del trapano e bloccare
la manopola.

2. Svitare il cono. Sbloccare I'anello di blocco della lama
e togliere la lama. Gettare la lama in un apposito
contenitore.

3. Con la chiave (B), girare la ghiera di regolazione (J) in
senso antiorario per tornare alla posizione «0».

Attenzione ! Non dimenticare di arretrare
completamente la manopola retraibile e di bloccarla
sul supporto. Arretrate inoltre fino alla posizione «0»
la ghiera di regolazione: in caso contrario, potreste
danneggiare gravemente il trapano ed il relativo
sistema di regolazione della profondita della lama.

A Si tratta di operazioni importantissime: la
mancata realizzazione di tali operazioni rischia di
danneggiare i meccanismi e di provocare il blocco del
sistema! = Il ritorno a «0» é obbligatorio (V).

5. EVENTUALI PROBLEMI

o In caso di malfunzionamento del dispositivo, verificare I'assenza di anomalie visibili.

o Per i problemi di aspirazione, verificare che il tubo sia intatto e sostituirlo, se necessario. Verificare
anche che i fori del cono d’aspirazione non siano ostruiti.

o) Se non riuscite ad introdurre correttamente la lama (in caso di utilizzo di lame con diametro
superiore ai 9.0mm), verificate che sia stato tolto I'anello interno del cono di suzione (vedi «
Precauzioni per l'installazione della lama » a pagina 33).

o In caso di blocco del dispositivo, verificate che sia stato correttamente effettuato il ritorno a « 0 »
con la ghiera di regolazione della profondita di taglio (vedi « Precauzioni al termine dell'intervento

» nella tabella qui sopra).

o Per eventuali problemi di taglio, verificate che il cono d’aspirazione sia correttamente e saldamente

avvitato al corpo del trapano.

o In caso di blocco del trapano, far rientrare completamente la lama dello stesso e bloccare la
manopola retraibile (per far cio, girare la manopola in senso antiorario fino al punto di resistenza,
tirala, quindi effettuare un quarto di giro in senso orario e bloccarla). Tale operazione va
sistematicamente effettuata prima di modificare la posizione della ghiera di regolazione.

34
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IIl. BLOCCO « PUNCH »

1. DESCRIZIONE DEL BLOCCO PUNCH # 17169

2 Una base di Teflon® (AA) munita di supporto in metallo per I'innesto del bottone di Teflon® (AB),

2 Una guida cilindrica (AC),

2 Un tubo di silicone da 0.9 mm (o 19 gauges) (AD) con raccordo LUER,

2 Un dispositivo di taglio comprendente un corpo cilindrico (AE) munito, all’estremita, di un anello di

blocco (AF) della lama del trapano.

2. SPECIFICHE TECNICHE

Dimensioni Peso °C/ Umidita Relativa /
conservazione conservazione
#17169 L =100 mm 514 g 15-35°C 30-75%
(dispositivo =100 mm
montato) H=72mm

3. PREDISPOSIZIONE DEL « PUNCH » PER L'INTERVENTO

Verificare, prima dell’uso, che la base del « punch » e i vari elementi siano a temperatura

ambiente.

In caso di eventuale sostituzione del bottone di Teflon del punch, assicuratevi che dopo tale
sostituzione il tappo girevole, posto sotto la base del punch, sia ben avvitato a fondo. Il
bottone in Teflon® (AO) deve essere perfettamente a livello con la superficie metallica del
punch, prima di iniziare la procedura di taglio.

OPERAZIONI

PRECAUZIONI

1. Centrare la cornea del donatore, con il lato epiteliale
rivolto verso il basso, sul bottone di Teflon® . L'epitelio si
trova, pertanto, in contatto con il ricettacolo di Teflon®.

2. Collegare il tubo di silicone, munito di raccordo LUER
(AG) ad una siringa da 50cc. La siringa consente di
creare il vuoto che fara aderire la cornea del donatore al
ricettacolo.

3. Esaminare al microscopio la lama del trapano monouso
per verificarne il buon stato.

4. Montare la lama monouso (AF) sul dispositivo di taglio:
4 -1 aprire la ghiera di blocco (ruotandola in senso
antiorario) (AH),
sistemare le 3 alette della lama sulle 3 tacche
indicate (AK) (foto lama non bloccata Al),
chiudere la ghiera di blocco (ruotando in senso
orario). La lama sara bloccata in questa posizione
(AJ).

42

4-3

5. Avvitare la guida cilindrica (AC) sulla base (AA).

Occorre imperativamente verificare lo stato della superficie
del bottone di teflon (e sostituire lo stesso se presenta
troppe scalfitture e, comunque, al massimo dopo 10
utilizzi).

Verificare anche lo stato del tubo di silicone. Si consiglia di
sostituire il tubo dopo ogni singolo intervento (riferimento :
#205 per un metro di tubo di silicone, #205B per una bobina
da 15m di tubo di silicone).

Non utilizzare lame che presentino difetti tali da
compromettere la qualita del taglio.

35

#65022 - E - 05/2023 MORIA



4. TRAPANAZIONE

OPERAZIONI PRECAUZIONI

1. Il chirurgo (o 'assistente) crea una leggera depressione | In caso di scarsa aderenza, si potra inserire il supporto
con la siringa. La cornea deve aderire al bottone di | della lama (vedi fase 2) e aspirare nuovamente con la
Teflon®. siringa. Il peso del supporto della lama consente di ottenere

la necessaria aderenza.

2. Inserire il supporto della lama del trapano (AL) nella
guida cilindrica (AC) in modo tale da far si’ che la
lama del trapano venga a collocarsi sulla superficie
endoteliale della cornea.

3. Spingere il supporto della lama del trapano (AL) verso | Non spingere con il palmo della mano, in quanto rischiereste
il basso con la punta delle dita, con un unico gesto | di esercitare un’eccessiva pressione e di danneggiare il
deciso, per tagliare il lembo corneale (AM). bottone di Teflon®. Il Teflon® consente alla lama monouso

di penetrare delicatamente nel tessuto, garantendo un

taglio completo del lembo su tutta la circonferenza.

4. Continuare ad aspirare, per far aderire il lembo al
bottone di Teflon® all’atto dell’estrazione del supporto
della lama del trapano (AL), quindi svitare la guida
cilindrica (AC).

5. EVENTUALI PROBLEMI

o] In caso di malfunzionamento del sistema di taglio, verificare I'assenza di anomalie visibili. Verificare
il corretto scorrimento della ghiera di blocco della lama, facendola girare in entrambi i sensi.

o] In caso di problema d’aspirazione, verificare che le 2 guarnizioni della base del punch e il tubo
siano intatti. Sostituirli, se necessario.

o] Se il taglio non & perfetto, verificare il corretto avvitamento a fondo della guida cilindrica alla base.
o] In caso di deposito di particelle sul lembo, verificare I'assenza di sbavature o di trucioli nei fori del

bottone di Teflon®. Verificare anche lo stato del bottone di Teflon® e sostituirlo se necessario.

Manutenzione: sostituzione del bottone di Teflon® (cod. 17171P)

- Svitare il tappo girevole situato sotto la base del punch (AN)

- Spingere il bottone verso il basso fino a farlo cadere (AO)

- Posare il nuovo bottone di Teflon®, senza spingerlo, sul tappo (esattamente al centro) (AP)
- Riavvitare il tutto. Il bottone di Teflon® si centra automaticamente (AQ)

Il bottone di Teflon ® va sostituito se eccessivamente deteriorato (o, al massimo, dopo 10 interventi).
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IV. CAMERA ARTIFICIALE

Non é intercambiabile con la camera artificiale «<ALTK» (#19161). L'uso della camera artificiale

j AVVERTENZA : Questa camera #18095C e stata appositamente studiata per il trapano di Hanna.
«ALTK» (#19161) con il trapano di Hanna pud causare gravi danni al lembo corneale.

1. DESCRIZIONE DELL’APPARECCHIATURA

La camera artificiale cod. #18095C puo’ essere usata in alternativa al blocco « punch » di Hanna. Tale
camera, infatti, utilizzata con il trapano di Hanna (cod. #17166), consente di trapanare la cornea del donatore
dal lato epiteliale, con un taglio uniforme e simmetrico. Si riducono, in tal modo, le differenze di forma e
I'astigmatismo postoperatorio. La camera artificiale consente di usare una lama delle stesse dimensioni
sul donatore e sul destinatario del trapianto, di praticare il taglio dallo stesso lato (quello dell’epitelio) e di
praticare un taglio estremamente preciso (perpendicolare) facilitando, in tal modo, la collocazione dell’innesto
sul paziente.

La specifica struttura della camera artificiale consente di stabilizzare perfettamente la cornea durante la
trapanazione.

Nota : Il tubo d’irrigazione (BE) ed il tubo di silicone vengono usati, con questa tecnica, non come un sistema
per creare il vuoto, ma come un sistema « a pressione » (pressione positiva di circa 50mmHg).

Vi raccomandiamo di verificare che il tubo di silicone sia perfettamente intatto e vi consigliamo di sostituire
lo stesso dopo ogni singolo intervento (codici : #205 per un metro di tubo di silicone e #205B per una bobina
di 15m di tubo di silicone).

2. SPECIFICHE TECNICHE

Dimensioni Peso °C/ Umidita relativa/
conservazione conservazione
#18095C Diam =73 mm 326 g 15-35°C 30-75%
H =40 mm
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3. PREDISPOSIZIONE DELLA CAMERA ARTIFICIALE PER L'INTERVENTO

OPERAZIONI

PRECAUZIONI

1. Inserire nel trapano una lama monouso del diametro
desiderato (in alcuni casi va utilizzata per il taglio del
lembo una lama di un diametro superiore di 0,25mm).

2. Selezionare la massima profondita di taglio (1,2mm) sul
trapano per ottenere un taglio completo.

3. Togliere I'anello di fissaggio (BA) ruotando, in senso
orario, I'anello di chiusura (BB) della camera artificiale
(BF = allentamento dell’anello ; BG = camera priva
d’anello).

4. Applicare del viscoelastico sull’endotelio della cornea.
L'innesto viene poi centrato sul supporto (BC), con
I'endotelio rivolto verso il basso.

Prima di collocare linnesto sul relativo supporto, si
consiglia di riempire di liquido la camera (ad es. : BSS™
- marchio depositato della societa Alcon® oppure siero
fisiologico) per impedire al massimo l'introduzione di bolle
d’aria durante I'operazione n°7.

5. Coprire il supporto della cornea (BC) riposizionando
I'anello di fissaggio (BA) sul supporto (BD).

6. Bloccare I'anello di fissaggio dell'innesto (BA) mediante
la ghiera di chiusura (BB), ruotandola in senso antiorario.
Tenere fermo I'anello di fissaggio (BA) mentre si chiude
la ghiera di chiusura (BB).

7. Riempire di liquido (tipo BSS™ o siero fisiologico) la
camera, mediante il tubo d’irrigazione, per ottenere una
pressione sufficiente (circa 50mmHg). Espellere le bolle
d’aria da sotto il lembo corneale, aprendo il rubinetto di
sfiato (BH) sull’anello di fissaggio (BA) e richiudendolo.

4. TRAPANAZIONE

OPERAZIONI

PRECAUZIONI

1. Sistemare il trapano di Hanna (Bl) preventivamente
calibrato sull'apposito anello di fissaggio (BA) della
camera artificiale (BJ).

Verificare che il trapano sia correttamente introdotto
sullanello di fissaggio (metallo su metallo). Non dovete
assolutamente aspirare durante il taglio.

2. Procedere al taglio dellinnesto (con lo stesso metodo
applicato per il taglio della cornea del destinatario del
trapianto).

3. Rimuovere il trapano dal relativo supporto.

4. Bloccare I'iniezione di liquido.

5. Tenere fermo l'anello di fissaggio (BA) e sbloccare
I'anello di chiusura (BB).

6. Togliere I'anello di fissaggio (BA) dall'apposito supporto.

7. Estrarre il lembo corneale e

dell'intervento).

coprirlo  (prima

5. EVENTUALI PROBLEMI

o In caso di problema di infusione, verificare il buono stato della guarnizione ed il corretto
funzionamento della vite di spurgo e della relativa guarnizione.
o \Verificare anche se I'anello di fissaggio sia correttamente trattenuto dall’anello di chiusura.
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V. PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Le istruzioni per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione vengono aggiornate e messe a disposizione sul
sito Internet di Moria : http://www.moria-surgical.com.

1. Smontaggio: tutti gli elementi del dispositivo vanno smontati prima di procedere alla
decontaminazione e alla pulizia.

2. Disinfezione: gli elementi del dispositivo vanno immersi il piu presto possibile dopo l'intervento in
una soluzione decontaminante (detergente predisinfettante alcalino) per almeno 15 minuti.

3. Risciacquo: si consiglia di risciacquare abbondantemente il dispositivo con acqua ad una
temperatura inferiore a 30°C/86°F.

4. Pulizia: Si consiglia di utilizzare una vasca ad ultrasuoni. Mettere i vari elementi in vaschette di
plastica separate per evitare il contatto diretto tra il dispositivo e le pareti della vasca. Lasciare i
pezzi nella vasca ad ultrasuoni per 10 minuti circa.

5. Asciugatura: Indipendentemente dalla tecnica utilizzata per la pulizia, gli strumenti vanno
perfettamente asciugati prima di essere rapidamente riposti per evitare la ricontaminazione.

6. Sterilizzazione: il dispositivo resiste al ciclo di sterilizzazione a 134°C / 18min (autoclave).

7. Conservazione: riporre il dispositivo in luogo adatto ed asciutto.

Consiglio per una pulizia ottimale del trapano: pulire il trapano e I'orifizio d’aspirazione con acqua distillata
ad una temperatura inferiore a 30°C/86°F. Verificare I'assenza di residui. La parte nera del dispositivo di
centratura (W) va smontata prima della pulizia, utilizzando la chiave di smontaggio (A) — vedi foto dello
svitamento (X). Per pulire i vari elementi del trapano potrete utilizzare uno spazzolino da denti morbido.

Consiglio per una pulizia ottimale del «punch»: prima di effettuare la pulizia, non dimenticate di svitare il
tappo collocato sotto la base, di smontare la pastiglia di Teflon® ed il tubo di silicone.

A NotasugliATNC (Agenti Trasmissibili Non Convenzionali): perla Francia, seguire le raccomandazioni
del Ministero della Sanita francese relative alla disattivazione degli ATNC. (DGS/5 C/DHOS/E 2 n°
2001-138 del 14/03/01). Moria non consiglia I'inattivazione chimica con candeggina. Si consiglia solo
l'inattivazione con SODA per i materiali inossidabili ed il titanio. Il blocco punch e la camera artificiale
resistono all'inattivazione con soda. Per quanto riguarda il trapano di Hanna, solo il cono d’aspirazione
resiste a questo tipo d’inattivazione.

dispositivo con acqua distillata. Un risciacquo insufficiente (presenza di residui di soda)

j In caso di decontaminazione con soda, risciacquare completamente e in modo prolungato il
puo causare gravi danni alla cornea.

VI. SCATOLA D’ALLOGGIAMENTO E DI STERILIZZAZIONE

La scatola d’alloggiamento & di sterilizzazione per il trapano Hanna, il blocco « punch » e la camera artificiale
corrisponde all’articolo 22517172 :

- foto BK della base della scatola #22517172 vuota

-  foto BL degli elementi all'interno della scatola — versione punch

- foto BM degli elementi all'interno della scatola — versione punch — coperchio di Teflon® sul trapano
(attenzione: non dimenticare la protezione di Teflon® sulla base del trapano !)

- foto BN degli elementi all'interno della scatola — versione camera artificiale.
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VIl. GARANZIA

Campo d’applicazione della garanzia

Denominazione Codici MORIA
Trapano di Hanna (corpo & cono d’aspirazione) 17166

Chiave di smontaggio 17167

Chiave di regolazione della profondita di taglio 17168

Blocco « punch » 17169

Camera artificiale 18095C

Scatola d’alloggiamento & di sterilizzazione 22517172

La garanzia copre i pezzi di ricambio e la manodopera necessari per il ripristino del corretto
funzionamento del materiale sopra citato. || materiale reso al costruttore dovra essere rispedito
nellimballaggio originale, dopo essere stato preventivamente decontaminato.

La manutenzione e la sostituzione dei pezzi verranno esclusivamente effettuate dal personale
autorizzato da MORIA.

Sono esclusi dalla garanzia gli strumenti e gli accessori non riutilizzabili, quali le lame ed il bottone
di Teflon®.

Casi in cui non viene applicata la garanzia

Difetto o malfunzionamento del sistema constatato al di fuori del periodo di garanzia (definito nel
paragrafo « periodo di garanzia »).

Normale usura del materiale.

Negligenza, errato utilizzo o uso non conforme alle specifiche del Manuale d’Uso.

Impiego di prodotti di consumo, pezzi di ricambio o accessori diversi da quelli forniti da MORIA
(esempi : lame e tubi non forniti da MORIA SA).

Smontaggio, modifiche o interventi realizzati sul materiale da persone non autorizzate da MORIA.

Periodo di garanzia

La garanzia entra in vigore alla data di spedizione del materiale.
La durata della garanzia & di 12 mesi dalla data d’entrata in vigore.

Responsabilita

40

La responsabilita di MORIA si limita alla fornitura delle prestazioni indicate al paragrafo «campo
d’applicazione della garanzia». MORIA declina qualunque responsabilita per eventuali danni diretti
e indiretti, in particolare di natura economica, subiti dal cliente in seguito agli interventi effettuati
nell’ambito della presente garanzia.

Eventuali controversie relative all'interpretazione o all’esecuzione del presente contratto o delle
presenti condizioni generali saranno di competenza del Tribunale di Commercio di Nanterre
(Francia).
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|I. ALLGEMEINE EMPFEHLUNGEN

Der Hanna-Trepan, der Stanzblock und die kiinstliche Vorderkammer sind fiir einen optimalen aufeinander
abgestimmten Einsatz konzipiert. Voraussetzung dafir ist die strikte Einhaltung der Reinigungsvorschriften.
Sollten die Gerate aus irgendeinem Grund nicht richtig funktionieren, missen Sie sie umgehend von Moria
Uberprufen lassen. Wir empfehlen Ihnen dringend, die Gerate jedes Jahr von MORIA kontrollieren zu lassen.

Wenn die Produkte mit Einwegmaterial und/oder Teilen eines anderen Herstellers als Moria verwendet
werden, verfallt die Garantie von Moria mit sofortiger Wirkung.

Die neueste Version des Benutzerhandbuchs und weitere Informationen zu lhren Geraten sind auf der
Homepage von Moria verfligbar: http://www.moria-surgical.com.

Il. HANNA-TREPAN

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Hanna-Trepan ist ein Prézisionsgerat. Sein Einsatz und seine Lebensdauer hdngen von der strikten
Beschreibung MORIA Art.-Nr.

Hanna-Trepan (Gehause & Saugkegel) 17166

Montageschlissel 17167

Schlussel fir die Tiefeneinstellung 17168

Aufbewahrungs- & Sterilisationsbox 22517172

Hanna-Trepanklinge (Durchmesser yyy mm) 17171Dyyyx2

Verfligbare Schnittdurchmesser: 7,00 mm / 7,25 | Beispiel: Eine Klinge mit einem Schnittdurchmesser
mm / 7,50 mm / 7,75 mm / 8,00 mm / 8,25 mm / | von 7,00 mm hat die Art.-Nr. 17171D700x2

8,50 mm /8,75 mm /9,00 mm /9,50 mm/10,00mm

/10,50mm.

Einhaltungen der folgenden Anweisungen ab.
Er besteht aus zwei Teilen, ndmlich dem Korper mit Mechanismus und dem Saugkegel.

Der Trepan wird mit einem Schlussel fir die Einstellung der Schnitttiefe (B) und einem Schllssel zum
Einsetzen und Herausnehmen (A) von Klingen tber 8,5 mm Durchmesser geliefert.

Der Geratesatz wird in einer Aufbewahrungs- und Sterilisationsbox mit Ausnehmungen fiir die einzelnen Teile
(siehe Seite 50) geliefert. In dieser Box kann auch die kiinstliche Vorderkammer aufbewahrt und sterilisiert
werden. Die Box ist nicht fiur den Transport geeignet, sondern darf nur fir Aufbewahrung und Sterilisation
verwendet werden.

Um die Leistungsfahigkeit des Hanna-Trepans zu optimieren, empfehlen wir die Verwendung der dazu
passenden kinstlichen Vorderkammer.

2. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

GroRe Gewicht Lagertemperatur Relative
Lagerfeuchtigkeit
# 17166 Durchm.=37mm |60g 15 bis 35°C 30 bis 75%
H=232
# 22517172 L =285 mm 1,4 Kg 15 bis 35°C 30 bis 75%
B =125 mm
H =82 mm
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3. VORBEREITUNG AUF DEN EINGRIFF

A\

Vergewissern Sie sich vor dem Eingriff,
Raumtemperatur haben.

dass der Hanna-Trepan und seine Zubehorteile

MASSNAHMEN

VORSICHTSMASSNAHMEN

Schnitttiefe einstellen:

1.

2.

2

C

-

. Mit dem Schlussel (B) den Rastring (J) im Uhrzeigersinn

Den Saugkegel (C) vom Koérper des Trepan (D)
abschrauben.

Sicherstellen, dass sich der Klingenhalter (E) oben
befindet.

Das Randelrad (F) durch leichtes Anziehen lésen (G),
mit einer Vierteldrehung parallel ausrichten, damit es
zwischen die Fuhrungsschienen (H) passt, und die
Basisplatte des Randelrads in der Einstellposition (l)
belassen.

Gegen Uhrzeigersinn drehen, bis Sie am Randelrad
einen leichten Widerstand splren. Das ist die
eingezogene Position.

Das Réandelrad festdrehen: Dazu die einzelnen Schritte
unter a) in umgekehrter Reihenfolge vornehmen
=> Die Basis des Randelrads wieder zwischen den
Flhrungsschienen ausrichten, heraus ziehen und
wieder eine Vierteldrehung in die andere Richtung
machen, um es in der oberen Position festzustellen.

drehen, um die Schnitttiefe zu vergréern (K): 0 bis 1,2
mm (d.h. 1200 pm). Hinweis: In dem kleinen Fenster (L)
werden die Werte von 0 bis 12 angezeigt.

DIESE MASSNAHME IST VOR DEM EINSETZEN DER
KLINGE ZU TREFFEN (um Schnittverletzungen und/
oder Beschadigungen der Schneidflache der Klinge zu

vermeiden).

Nicht iiberdrehen, max. 12 (sonst kdnnten Sie das

System unwiderruflich beschadigen).

Wenn das Randelrad zwischen 2 Werten steht, ist der
Einstellwert um 50 pm gréRer. Beispiel: Zwischen 5 und 6

=> Tiefe 0,55 mm, d.h. 550 ym.
Der Rastring (J) kann

Uhrzeigersinn gedreht werden, bis der Wert 0 erscheint.

keine vollstdndig Drehung
vollfihren. Um wieder auf 0 zu gehen, muss er gegen den

1.

2.

3.

Einsetzen der Klinge

Den Feststellring der
Uhrzeigersinn drehen (M).
Die 3 Flugel der Klinge in die 3 Aussparung setzen (N:
Klinge sitzt nicht fest).

Den Ring im Uhrzeigersinn drehen, um die Klinge fest
zu stellen (O: Klinge sitzt fest).

Trepanklinge gegen den

Fir Klingen mit mehr als 8,5 mm Durchmesser den
Montageschliissel (A) verwenden, um den Ring von
der Innenhalterung (P) des Saugkegels zu l6sen (siehe
Fotos: Lésen des Rings von der Innenhalterung (Q) und
Einzelteile (R)). So kann man beobachten, wie die grolen

Klingen nach unten gehen.

Funktionstest des Trepans:

1.

. Ein Ende des Silikon-Saugschlauchs in die Offnung

. Die Klinge unter dem Mikroskop untersuchen.

. Das Randelrad I6sen und im Uhrzeigersinn drehen.

. Die Trepanklinge ganz

Den Saugkegel
schrauben.

(C) auf den Trepankoérper (D)

des Saugkegels (S) einflhren und das andere Ende an
einer 50 cm3-Spritze (T) befestigen.

Die Klinge muss so weit herausschauen, wie zuvor
eingestellt wurde. Sie missen einen Widerstand des
Randelrads spuren. Es dreht sich jedoch weiter, um den
Schnitt zu Ende zu fiihren, aber die Trepanklinge geht
nicht weiter heraus.

einziehen (gegen den
Uhrzeigersinn) und das Réndelrad fest stellen. Jetzt ist

der Trepan einsatzbereit.

Vergewissern Sie sich, dass der Silikonschlauchanschluss
(U) in gutem Zustand ist. Wir empfehlen, ihn nach jedem
chirurgischen Eingriff zu wechseln (Art.-Nr.: #205 fir einen
Meter Silikonschlauch oder #205B fiir eine 15 Meter-Rolle).
Defekte Klingen kénnen die Schnittqualitat beeintrachtigen

und durfen nicht verwendet werden.
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4. EINGRIFF

MASSNAHMEN

VORSICHTSMASSNAHMEN

Positionierung des Trepans:

1.

2.

Sicherstellen, dass der Saugkegel richtig auf dem
Trepankdrper sitzt.

Den Mittelpunkt der Trepanation entweder mit einem
Eindruck oder besser mit einem blauen Methylenstift
markieren. Hornhaut und Kapselsack trocknen. Den
Trepan in einer Hand halten und mit der anderen Hand
den seitlichen Gyrus rectus mit chirurgischen Pinzetten
halten, um die Visiervorrichtung des Trepans auf der
Hornhautmarkierung zu zentrieren.

. Den Trepan an das Auge driicken, wahrend der

Assistent mit der Spritze absaugt. Um sicherzustellen,
dass der Trepan am Auge haftet, ziehen Sie ihn leicht
nach oben.

1.
2.

Trepanation:

Das Randelrad im Uhrzeigersinn drehen.

Wenn die Descemet-Membran durchtrennt wird,
tritt ein wenig Kammerwasser aus (ein komplettes
Eindringen kann durch Einstellung der entsprechenden
Schnitttiefe verhindert werden). Drehen Sie nicht weiter
am Randelrad und bitten Sie den Assistenten, mit dem
Saugen aufzuhéren, um den Trepan zu entfernen.

Abgesehen vom Eigengewicht des Trepans darf wahrend
des Eingriffs kein Druck auf das Auge ausgelbt werden.

1.

2.

Ende des Eingriffs:

Die Trepanklinge ganz einziehen und das Réandelrad
festdrehen.

Den Kegel abschrauben. Den Feststellring I6sen und die
Klinge herausnehmen und in den dafiir vorgesehenen
Behalter werfen.

. Mit dem Schlissel (B) den Rastring (J) gegen den

Uhrzeigersinn auf 0 drehen.

Wichtig! Die Klinge muss unbedingt eingezogen
werden, um den Trepan und das Tiefeneinstellsystem
nicht zu beschadigen.

A Diese MafRnahme ist von grofter Wichtigkeit:
Wenn sie nicht erfolgt, blockiert sich das System => die
Riickstellung auf 0 ist obligatorisch (V).

5. BEI PROBLEMEN
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o Wenn das Gerat nicht erwartungsgemaf funktioniert, Uberpriifen Sie bitte, ob es sich um einen

sichtbaren Defekt handelt.

o) Bei Problemen beim Absaugen uberpriifen Sie bitte, ob der Schlauchansatz vollstandig ist und

wechseln Sie ihn bei Bedarf aus. Kontrollieren Sie auch, ob die Offnungen des Saugkegels nicht
verstopft sind.

Wenn sich die Klinge nicht richtig einsetzen lasst, vergewissern Sie sich bitte, ob das Zentrierstiick
herausgenommen wurde (vgl. ,VorsichtsmalRnahmen beim Einsetzen der Klinge », Seite 43).
Wenn die Klinge nicht richtig sitzt, Gberprifen Sie bitte, ob das Zentrierstiick nicht noch vorhanden

Wenn der Trepan blockiert ist, kontrollieren Sie bitte, ob Sie den Rastring wieder auf 0 gedreht
haben (vgl. ,VorsichtsmalRnahmen nach dem Eingriff* in der Tabelle weiter oben).
Wenn Sie Probleme beim Schneiden haben, kontrollieren Sie bitte, ob der Saugkegel richtig auf

o
ist.
o
o
dem Trepankorper sitzt.
o

Wenn der Trepan blockiert ist, ziehen Sie die Klinge wieder ganz ein und stellen Sie das Randelrad
fest (gegen den Uhrzeigersinn bis zum Anschlag, dann eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn und
fest stellen). Diese Maflnahme muss systematisch vor jeder Positionsédnderung mit dem Rastring
getroffen werden.
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lll. STANZBLOCK

1. PRODUKTBESCHREIBUNG STANZBLOCK # 17169

2 Sockel aus Teflon® (AA) mit einem Implantatbehalter aus Teflon® (AB),

2 Zylindrische Fihrung (AC),

2 Silikonschlauch 0,9 mm (oder 19 Gauges) (AD) + Luer-Anschluss,

2 Schneidsystem, bestehend aus einem zylindrischen Korper (AE) und einem Feststellring (AF), mit
dem die Trepanklinge an einem Ende fest gestellt wird.

2. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

GroRe Gewicht Lagertemperatur | Relative
Lagerfeuchtigkeit
#17169 L =100 mm 514 g 15 bis 35°C 30 bis 75%
(montiert) B =100 mm
H=72mm

3. VORBEREITUNG AUF DEN EINGRIFF

Vergewissern Sie sich vor dem Eingriff, dass die Basis des Stanzblocks und seine Zubehorteile

Raumtemperatur haben.

Stellen Sie sicher, dass die rotierende Nuss fest sitzt. Der Teflon®-Behalter (AO) sollte vor der
Anwendung eine ebene Flache mit der Metalloberflache bilden.

MASSNAHMEN

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Spenderhornhaut mit dem Epithel nach unten auf
dem Teflon®-Behalter zentrieren.
Das Epithel ist also mit dem Teflon®-Behalter in Kontakt.

2. Den Silikonschlauch (mit dem Luer-Anschluss an
einem Ende - AG) an eine 50 cm3-Spritze anschlieflen.
Mit der Spritze wird ein Vakuum erzeugt, damit die
Spenderhornhaut fest an den Behalter gepresst wird.

3. Die Einwegklinge des Trepans unter dem Mikroskop
untersuchen.

4. Die Klinge einsetzen (AF):

4 -1 Dazu den Feststellring gegen den Uhrzeigersinn
aufdrehen (AH).
Die 3 Fligel der Klinge in die 3 Aussparungen
setzen (AK) (auf dem Foto sitzt die Klinge nicht
fest Al).
Den Ring festdrehen (im Uhrzeigersinn). Die
Klinge sitzt jetzt fest (AJ).

4-2

4-3

5. Die zylindrische Fihrung (AC) auf den Sockel (AA)
schrauben.

Es ist sehr wichtig, den Oberflichenzustand des
Behalters zu kontrollieren (die Oberflache darf nicht
zerkratzt sein; spatestens nach 10 Verwendungen
wechseln).

Vergewissern Sie sich, dass der Silikonschlauchanschluss
in gutem Zustand ist. Wir empfehlen, ihn nach jedem
chirurgischen Eingriff zu wechseln (Art.-Nr.: #205 flr einen
Meter Silikonschlauch oder #205B fiir eine 15 Meter-Rolle).
Defekte Klingen kénnen die Schnittqualitat beeintrachtigen
und diirfen nicht verwendet werden.

45
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4. TREPANATION

MASSNAHMEN VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Der Chirurg (oder sein Assistent) erzeugt mit der Spritze | Bei ungenigender Haftung kann die Klingenhalterung
einen Unterdruck. Die Hornhaut muss fest am Teflon®- | eingefiihrt (siehe Abbildung 2) und die Spritze noch einmal
Behalter haften. betatigt werden. Durch das Gewicht des Klingenhalters

kann die erwlinschte Haftung erzielt werden.

(AC)

2. Die Klingenhalterung (AL) in die zylindrische Fiihrung

Endothelseite der Hornhaut anliegt.

driicken, so dass die Trepanklinge an der

3. Den Klingenhalter (AL) mit den Fingerspitzen kurz | Nicht mit der Handflache, da der Druck zu groR® ware und
und kraftig nach unten driicken, um das Implantat | der Teflon®-Behalter beschadigt werden kénnte. Aufgrund
herauszutrennen (AM). der Teflon®-Beschichtung kann die Einwegklinge leicht

eindringen und das Implantat komplett herausgetrennt
werden.

4. Die S

an dem Teflon®-Behalter haften bleibt, wenn Sie
den Klingenhalter (AL) entfernen. AnschlieRend die
zylindrische Flhrung (AC) abschrauben.

augwirkung beibehalten, damit das Implantat

5. BEI PROBLEMEN

(0]

Wenn das Gerat nicht erwartungsgemaf funktioniert, Uberpriifen Sie bitte, ob es sich um einen
sichtbaren Defekt handelt. Kontrollieren Sie, ob das Feststellsystem der Klinge leichtgangig ist,
indem Sie es in beide Richtungen drehen.

Bei Problemen beim Absaugen Uberprifen Sie bitte, ob die beiden Dichtungen und der
Saugschlauchansatz vollstandig sind und wechseln Sie sie bei Bedarf aus.

Wenn Sie Probleme beim Schneiden haben, kontrollieren Sie bitte, ob die zylindrische Fiihrung
fest auf dem Sockel sitzt.

Wenn Partikel auf dem Implantat sitzen, berpriifen Sie bitte, dass in den Offnungen keine
Ablagerungen vorhanden sind. Kontrollieren Sie auch den Zustand des Teflon®-Behalters und
wechseln Sie ihn bei Bedarf aus.

Auswechseln desTeflon®-Behalters (Art.-Nr. 17171P)

Die Mutter unter dem Sockel (AN) I6sen.

Den Behalter hinein driicken, bis er heraus fallt (AO).

Den neuen Teflon®-Behalter auf die Mutter setzen, ohne Druck auszuiiben (mdglichst in die Mitte)
(AP).

Das Ganze wieder einschrauben. Der Teflon®-Behalter nimmt von selbst die richtige Position ein
(AQ).

Der Teflon®-Behalter muss ausgewechselt werden, wenn er beschadigt ist (oder nach 10 Verwendungen).
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IV. KUNSTLICHE VORDERKAMMER

Trepan abgestimmt. Sie ist nicht mit der Moria ALTK Artificial Chamber #19161 austauschbar.
Wenn die ALTK #19161 mit dem Hanna-Trepan verwendet wird, kann das Implantat schwer
beschadigt werden.

i WICHTIGER HINWEIS: Die kinstliche Vorderkammer #18095C ist spezifisch auf den Hanna-

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die kinstliche Vorderkammer Art.-Nr. #18095C kann als Alternative zum Hanna-Stanzblock verwendet
werden. Unter Verwendung des Hanna-Trepans (Art-Nr. #17166) kann mit der kiinstlichen Vorderkammer die
Spender- und die Empfangerhornhaut epithelseitig gleichmafRig und symmetrisch heraus getrennt werden.
Dadurch werden Formunterschiede und postoperativer Astigmatismus verhindert. Mit der kunstlichen
Vorderkammer kann die gleiche Klingengrofle fiir den Spender und den Empfanger verwendet, auf der
gleichen Seite (Epithel) geschnitten und ein sehr sauberer (senkrechter) Schnitt ausgefiihrt werden, wodurch
die Transplantation vereinfacht wird.

Durch die besondere Konzeption der Vorderkammer des Trepans wird die Hornhaut wahrend der Trepanation
stabil gehalten.

Hinweis: Der Irrigationsschlauch (BE) und der Silikonschlauch werden bei dieser Technik nicht als
Vakuumsystem, sondern als Drucksystem verwendet (Druck ca. 50 mm Hg).

Bitte vergewissern Sie sich, dass der Silikonschlauchanschluss in gutem Zustand ist. Wir empfehlen, ihn
nach jedem chirurgischen Eingriff zu wechseln (Art.-Nr.: #205 fir einen Meter Silikonschlauch oder #205B
fur eine 15 Meter-Rolle).

2. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

GroRe Gewicht Lagertemperatur | Relative
Lagerfeuchtigkeit
#18095C Durchm. =73 mm | 326 g 15 bis 35°C 30 bis 75%
H =40 mm
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3. VORBEREITUNG AUF DEN EINGRIFF

MASSNAHMEN VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Eine Einwegklinge mit dem gewiinschten Durchmesser
in den Trepan einsetzen (in bestimmten Fallen muss
eine Klinge mit groRerem Durchmesser — 0,25 mm mehr
— fur das Heraustrennen des Implantats verwendet
werden).

2. Die maximale Schnitttiefe (1,2 mm) am Trepan
einstellen, um einen kompletten Schnitt auszufiihren.

3. Den Befestigungsring (BA) abnehmen, indem Sie den
Feststellring der Vorderkammer (BB) im Uhrzeigersinn
drehen (BF = Ring ¢ffnen; BG = Vorderkammer ohne
Ring).

4. Eine viskoelastische Losung auf das Endothel des | Bevor Sie das Implantat auf die Halterung legen, sollten
Implantats auftragen. Das Implantat zentriert mit dem | Sie die Kammer mit Flussigkeit fillen (z.B.: BSS™
Endothel nach unten auf die Halterung (BC) legen. - eingetragene Marke des Herstellers Alcon® oder

physiologischer Losung), damit wahrend Schritt 7 so wenig

Luft wie mdglich eindringt.

5. Den Implantathalter (BC) abdecken, indem Sie den
Ring (BA) auf den Halteblock (BD) setzen.

6. Den Ring (BA), mit dem das Implantat festgehalten wird,
mit dem Feststellring (BB) gegen den Uhrzeigersinn
fest schrauben. Den Ring (BA) beim Zuschrauben des
Feststellrings (BB) fest halten.

7. Durch den Irrigationsschlauch die Kammer mit
Flissigkeit (BSS™ oder physiologischer L&sung)
befillen, um einen angemessenen Druck herzustellen
(ca. 50 mm Hg). Die Luft unter dem Implantat durch
Offnen und WiederverschlieRen der Ablassvorrichtung
(BH) am Ring (BA) ablassen.

4. TREPANATION

MASSNAHMEN VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Den kalibrierten Hanna-Trepan (BlI) auf den | Vergewissern Sie sich, dass der Trepan richtig auf
Befestigungsring (BA) der kiinstlichen Vorderkammer | dem Befestigungsring sitzt (Metall auf Metall). Bei der
(BJ) setzen. Ausfihrung des Schnitts braucht nicht abgesaugt zu

werden.

2. Das Implantat heraustrennen (wie bei der Hornhaut des
Empfangers).

3. Den Trepan von der Halterung nehmen.

4. Die Flussigkeitszufuhr stoppen.

5. Den Befestigungsring (BA) fest halten und den Ring
(BB) losen.

6. Den Befestigungsring (BA) von der Halterung nehmen.

7. Das Implantat heraus nehmen und (bis zum Eingriff) an
einem sicheren Ort lagern.

5. BEI PROBLEMEN

o) Bei Problemen beim Absaugen uberprifen Sie bitte, ob die Dichtung vollstéandig ist und ob die
Ablassvorrichtung und ihre Dichtung richtig funktionieren.

o) Bei Problemen beim Absaugen Uberprifen Sie bitte, ob der Befestigungsring richtig vom
Feststellring gehalten wird.
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V. REINIGUNG UND STERILISATION

Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsanweisungen werden regelmafig aktualisiert und sind auf
der Homepage von Moria: http://www.moria-surgical.com verfugbar.

1. Demontage: Alle Teile der Vorrichtung missen vor der Dekontaminierung und Reinigung demontiert
werden.
2. Desinfektion: Die einzelnen Teile der Vorrichtung missen so bald wie moglich nach dem Eingriff

mindestens 15 Minuten lang in eine Dekontaminierungslosung gelegt werden (alkalisches

Vordesinfektionsmittel).

Spiilen: Wir empfehlen, die Vorrichtung bei weniger als 30°C mit viel Wasser zu spiilen.

Reinigung: Wir empfehlen die Reinigung im Ultraschallbad. Legen Sie die einzelnen Teile in

getrennte Kunststoffbehalter, um den direkten Kontakt der Vorrichtung mit den Behalterwanden zu

vermeiden. Lassen Sie die Teile zirka 10 Minuten lang im Ultraschallbehalter.

5. Trocknen: Unabhangig von der Reinigungsmethode mussen die Instrumente sorgfaltig getrocknet
werden, bevor sie schnellstmoglich eingepackt und versiegelt werden, um eine erneute
Kontamination zu verhindern.

6. Sterilisation: Die Vorrichtung kann bei 134°C 18 Minuten lang im Autoklav sterilisiert werden.

7. Aufbewahrung: Die Vorrichtung an einem trockenen, geeigneten Ort aufbewahren.

Hw

Hinweis fiir eine noch griindlichere Reinigung des Trepans: Reinigen Sie den Trepan und die Saugoéffnung
mit destilliertem Wasser bei weniger als 30°C Temperatur. Vergewissern Sie sich, dass keine Reste zurlick
bleiben. Der schwarze Teil der Visiervorrichtung (W) muss zum Reinigen mit dem Montageschlissel (A)
— siehe Foto (X) — demontiert werden. Die einzelnen Teile des Trepans kénnen mit einer weichen Blirste
gereinigt werden.

Hinweis fiir eine noch griindlichere Reinigung des Stanzblocks: Vergessen Sie nicht, vor der Reinigung
die Mutter unter dem Sockel zu I6sen, die Teflon®-Pastille heraus- und den Silikonschlauch abzunehmen.

A Hinweis zu den Prionen: In Frankreich sind die Empfehlungen des Gesundheitsministeriums bezlglich
der Prion-Deaktivierung einzuhalten. (DGS/5 C/DHOS/E 2 Nr. 2001-138 vom 14.03.01). Moria rat von
der chemischen Inaktivierung mit Javellauge ab. Nur die Inaktivierung durch NATRIUMKARBONAT
wird fUr nicht rostende Werkstoffe und Titan empfohlen. Der Stanzblock und die kiinstliche Vorderkammer
sind demnach fiir die Inaktivierung mit Natriumkarbonat geeignet. Beim Hanna-Trepan ist nur der
Saugkegel fiur die Inaktivierung mit Natriumkarbonat geeignet.

und langere Zeit mit destilliertem Wasser gespiilt wird. Eine unzureichende Nachspulung (Reste von

Bei der Dekontaminierung mit Natriumkarbonat ist darauf zu achten, dass die Vorrichtung komplett
A Natriumkarbonat) kénnten die Hornhaut schwer beschadigen.
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VI. AUFBEWAHRUNGS- UND STERILISATIONSBOX

Die Aufbewahrungs- & Sterilisationsbox fir den Hanna-Trepan, den Stanzblock und die kiinstliche
Vorderkammer hat die Art.-Nr. 22517172:

Foto BK Boden der Box #22517172, leer

Foto BL mit Elementen — fiir den Stanzblock

Foto BM mit Elementen — fir den Stanzblock - Teflon®-Deckel auf dem Trepan (Wichtig: Nicht
vergessen, den Teflon®-Aufsatz vom Trepan zu nehmen!)

Foto BN mit Elementen — fir die kiinstliche Vorderkammer.

VII. GARANTIE

Anwendungsbereich der Garantie
Produktbezeichnung MORIA Art.-Nr.
Hanna-Trepan (Korper & Saugkegel) 17166
Montageschlussel 17167
Schlussel fiir die Tiefeneinstellung 17168
Stanzblock 17169
Kinstliche Vorderkammer 18095C
Aufbewahrungs- & Sterilisationsbox 22517172

Die Garantie gilt fir die Ersatzteile und den Arbeitsaufwand, die fur die Instandsetzung des
0.g. Materials erforderlich sind. Defekte Teile missen nach vorheriger Dekontaminierung in der
Originalverpackung zurlickgesendet werden.

Instandhaltung und Austausch der Teile erfolgen ausschliellich durch von MORIA autorisierte
Fachkrafte.

Von der Garantie ausgenommen sind nicht wieder verwendbare Instrumente und Zubehorteile wie
Klingen und Teflon®-Behalter.

Nichtigkeit der Garantie

Mangel oder Funktionsstérungen, die nach Ablauf der Garantiezeit festgestellt werden (siehe
Abschnitt ,Garantiedauer®).

Normaler Verschleil3.

Nachlassigkeit, unsachgemaRe Verwendung oder Nichteinhaltung der im Benutzerhandbuch
aufgefiihrten Bestimmungen.

Verwendung von Betriebsmitteln, Ersatz- oder Zubehdrteilen, die nicht von MORIA stammen (z.B.
Klingen oder Schlauche).

Demontage, Anderungen oder Eingriffe durch Personen, die nicht von MORIA autorisiert sind.

Garantiedauer

Haftung

50

Die Garantiezeit beginnt am Versandtag des Materials.
Die Garantiedauer betragt 12 Monate ab dem Versandtag.

Die Haftung von MORIA beschrankt sich auf die im Abschnitt ,Anwendungsbereich der Garantie®
beschriebenen Leistungen. MORIA lehnt jegliche Haftung flr direkte oder indirekte Schaden
insbesondere finanzieller Art ab, die dem Kunden aufgrund von Arbeiten im Rahmen der Garantie
entstehen koénnten.

Fir eventuelle Streitfalle im Zusammenhang mit der Auslegung oder Ausfiihrung des hier
genannten Vertrags und der allgemeinen Bedingungen ist das Handelsgericht Nanterre zustandig.
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|. ALGEMENE AANBEVELINGEN

De Hanna-trepaan, « punch » blok en kunstmatige kamer werden ontworpen voor een optimaal gebruik, op
voorwaarde dat de reinigingsaanbevelingen strikt en volledig gerespecteerd worden. Wanneer, om wat voor
reden dan ook, deze uitrustingen niet correct werken, moet u ze onmiddellijk door Moria laten controleren.
We raden ten stelligste aan deze uitrustingen jaarlijks door MORIA te laten controleren.

Elke aanwending van materiaal voor eenmalig gebruik en/of bestanddelen van een ander merk dan Moria bij
of met deze uitrustingen doet de garantie van Moria onmiddellijk teniet.

De laatste versie van de gebruikershandleiding en bijkomende informatie over uw systemen zijn beschikbaar
op de internetsite van Moria: http://www.moria-surgical.com.

Il. HANNA-TREPAAN

1. BESCHRIJVING VAN DE UITRUSTINGEN

Beschrijving MORIA-referentie

Hanna-trepaan (houder & zuigkegel) 17166
Demontagesleutel 17167

Sleutel voor de regeling van de snijdiepte 17168
Opberg- & sterilisatiedoos 22517172
Mes voor Hanna-trepaan (diameter yyy mm) 17171Dyyyx2

Beschikbare snijdiameters: 7,00mm / 7,25mm /| Vb.: een mes met een snijdiameter van 7,00mm
7,50mm / 7,75mm / 8,00mm / 8,25mm / 8,50mm / | heeft als referentie 17171D700x2
8,75mm / 9,00mm / 9,50mm.

De Hanna-trepaan is een product met een zeer grote precisie. Het juiste gebruik en de levensduur hangen
in grote mate af van het naleven van de navolgende richtlijnen.
De trepaan bestaat uit twee delen: de houder en zijn mechanisme enerzijds en de zuigkegel anderzijds.

De trepaan wordt geleverd met een sleutel voor de regeling van de snijdiepte (B) en een sleutel voor de
demontage/montage (A) om messen met een diameter boven de 8,5mm te gebruiken.

Het geheel wordt geleverd in een opberg- en sterilisatiedoos waarin elk onderdeel zijn eigen specifieke
plaats heeft (zie pagina 59). Deze doos laat toe om de kunstmatige kamer op te bergen en te steriliseren. Ze
is echter niet geschikt voor transport. Ze is enkel te gebruiken voor opslag en sterilisatie.

Om de prestaties van de Hanna-trepaan te optimaliseren, raden we u aan de hiervoor specifieke kunstmatige
kamer te gebruiken.

2. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Afmetingen Gewicht °C / opslag RV / opslag
# 17166 Dia. = 37 mm 609 Tussen 15 en Tussen 30 en
H=232 35°C 75 %
# 22517172 L=285mm 1,4 Kg Tussen 15 en Tussen 30 en
=125 mm 35°C 75 %
H =82 mm
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3. VOORBEREIDINGEN VOOR DE INGREEP

Controleren dat de Hanna-trepaan en de verschillende onderdelen op kamertemperatuur zijn

A vooraleer deze te gebruiken.

HANDELINGEN

VOORZORGSMAATREGELEN

Regeling van de snijdiepte:

1.

2.
a

c

C

-

Verwijder de zuigkegel (C) door deze van de houder van
de trepaan (D) los te schroeven.

Controleer of de meshouder (E) in de hoge stand staat.
Ontgrendel de wielknop (F) door er lichtjes aan te
trekken (G), draai ¥4 omwenteling om deze parallel uit te
lijnen zodat deze tussen de rails (H) kan zakken en laat
vervolgens het plaatje van de basis van de wielknop in
regelstand (1) staan.

Draai tegen de klok in tot u weerstand voelt op de
wielknop. Nu staat u in de « ingetrokken » stand.
Blokkeer de wielknop: omgekeerde handeling van punt
a) = zet de basis van de wielknop opnieuw tussen de
rails om deze op te heffen en draai nu %4 omwenteling
in tegengestelde richting om deze in de hoge stand te
blokkeren.

. Gebruik sleutel (B) om de ratelring (J) te draaien.

Draai in wijzerzin om de snijdiepte te vergroten (K): de
waarden gaan van 0 tot 1,2 mm (of 1200 pm).

Opmerking: de weergave (L) toont cijfers van 0 tot 12.

HANDELING UIT TE VOEREN VOOR

AANBRENGEN VAN HET MES (om elk risico op
snijwonden en/of beschadiging van het snijvlak van

het mes te vermijden)

Nooit hoger gaan dan « 12 » (risico op een definitieve

beschadiging van het systeem).

Wanneer de regeling tussen twee 2 cijfers staat, is er 50
um meer. Voorbeeld: wanneer de regeling tussen 5 en 6

staat = snijdiepte 0,55 mm, of 550 pym.

De ratelring (J) kan geen volledige omwenteling maken.
Om naar « 0 » terug te keren, moet u verplicht in tegen de

klok in draaien tot het cijfer « 0 » verschijnt.

HET

Aanbrengen van het mes:

1.

2.

3.

Draai de blokkeerring van het trepaanmes (M) in
tegenwijzerzin.

Plaats de 3 kleine vleugels van het mes in de 3
uitsparingen (N: mes niet geblokkeerd).

Vergrendel het mes door de ring met de klok mee te
draaien (O: mes geblokkeerd).

Voor messen met een diameter boven de 8,5 mm, moet
u de demontagesleutel (A) gebruiken om de interne
steunring (P) van de zuigkegel te verwijderen (zie foto’s
van het losschroeven van de interne steunring (Q) en de
uitgevoerde handeling (R)). Hierdoor kunnen de grote

messen zakken, terwijl u er zicht op houdt.

Controle op de goede werking van de trepaan:

1.

Schroef de zuigkegel (C) op de houder van de trepaan
(D).

. Bevestig een uiteinde van de siliconen aanzuigslang

op de opening van zuigkegel (S). Bevestig het andere
uiteinde op een spuit van 50cc (T).

. Controleer het mes onder de microscoop.

. Ontgrendel de wielknop en draai deze met de klok mee.

Het mes moet zakken tot de gekozen diepte. Wanneer
deze diepte bereikt wordt, moet u op de wielknop
weerstand voelen. Deze zal blijven draaien voor de
afwerking van de incisie, maar het mes zal niet meer
zakken.

. Trek het trepaanmes volledig terug (tegen de klok in)

en vergrendel de wielknop. De trepaan is nu klaar voor
gebruik

Gelieve de goede staat van de siliconen slang (U) te
controleren. We bevelen aan de slang na elke chirurgische
ingreep te vervangen (referenties: #205 voor een meter
silicone slang of #205B voor een spoel van 15m siliconen

slang).

Elk mes met een defect dat de snijprestaties in het gedrang

kan brengen, mag niet meer gebruikt worden.
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4. DE INGREEP

HANDELINGEN

VOORZORGSMAATREGELEN

Positionering van de trepaan:

1.

2.

Controleer of de zuigkegel stevig op de houder van de
trepaan geschroefd is.

Markeer het midden van de trepanatie via indrukking
of beter nog via een chirurgisch potlood met
methyleenblauw. Droog het hoorn- en bindvlies. De
trepaan wordt met de ene hand vastgehouden terwijl
de andere hand de buitenste rechte oogspier met
tangetjes grijpt om het vizier van de trepaan op de
hoornvliesmarkering te centreren.

. Druk de trepaan op het oog terwijl de assistent met de

spuit zuigt. Controleer de grip van de trepaan op het oog
door zachtjes naar boven te trekken.

-

Trepanatie:

. Draai de wielknop met de klok mee.
. Wanneer het membraan van Descemet doorgesneden

is, verschijnt er een weinig glasachtig vocht (onvolledige
penetraties zijn mogelijk door kleinere snijdiepten in te
stellen). Stop met draaien aan de wielknop en vraag
de assistent te stoppen met zuigen om de trepaan te
verwijderen.

Buiten het gewicht van de trepaan zelf, mag de chirurg
tijldens de ingreep geen druk op het oog uitoefenen.

Einde van de ingreep:

1.

2.

Trek het trepaanmes volledig in en vergrendel de
wielknop.

Schroef de kegel los. Vergrendel de blokkeerring. Gooi
het mes in een geschikte container.

. Met sleutel (B) de ratelring (J) tegen de klok in draaien

om naar de stand « 0 » terug te keren.

Opgepast! Wanneer u vergeet het mes in te trekken,
brengt u ernstige schade toe aan de trepaan en zijn
systeem voor de diepteregeling van het mes.

& Deze handeling is zeer belangrijk: wanneer ze
niet uitgevoerd wordt, is het risico op een blokkering
van het systeem groot => de terugkeer naar « 0 » is
verplicht uit te voeren (V).

5. BlJ PROBLEMEN

54

o) Bij een slechte werking van het toestel, nagaan of er geen zichtbare gebreken zijn.

Bij zuigproblemen moet u de volledige slangstructuur controleren en, indien nodig, vervangen. U
moet ook controleren of de openingen van de zuigkegel niet verstopt zijn.

Wanneer het mes niet correct aangebracht kan worden, nagaan of de centreerinrichting wel
verwijderd werd (zie « voorzorgsmaatregelen voor het aanbrengen van het mes » pagina 53).
Wanneer het mes niet bevestigd kan worden, nagaan of de centreerinrichting wel aanwezig is.
Wanneer het toestel geblokkeerd is, nagaan of er via de ratelring wel naar « 0 » teruggekeerd werd
(zie « voorzorgsmaatregelen voor het einde van de ingreep » in de bovenstaande tabel).

Bij snijproblemen nagaan of de zuigkegel wel stevig op de houder van de trepaan vastgeschroefd
is.

Wanneer de trepaan blokkeert, het trepaanmes volledig intrekken en de wielknop vergrendelen
(hiervoor de wielknop tegen de klok in draaien tot het moeilijk wordt en dan een vierde van
een omwenteling met de klok mee draaien en de knop vergrendelen). Deze handeling moet
systematisch uitgevoerd worden voor elke standwijziging met de ratelring.
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lll. « PUNCH » BLOK

1. BESCHRIJVING VAN HET PUNCH BLOK # 17169

2 een Teflon® sokkel (AA) voorzien van een transplantaatrecipiént in Teflon® (AB),

= een cilindrische geleider (AC),

2 een siliconen buis van 0,9 mm (of 19 duim) (AD) + Luer-aansluiting,

2 een snijsysteem bestaande uit een cilindrisch lichaam (AE) en een blokkeerring (AF) voor het

trepaanmes op zijn uiteinde.

2. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Afmetingen Gewicht °C / opslag RV / opslag
#17169 L =100 mm 514 g Tussen 15 en Tussen 30 en
(gemonteerd I =100 mm 35°C 75 %
toestel) H=72mm

3. VOORBEREIDING VAN DE « PUNCH » VOOR DE INGREEP

Vergewissern Sie sich vor dem Eingriff, dass die Basis des Stanzblocks und seine Zubehorteile

Raumtemperatur haben.

Zorg ervoor dat de draaibare moer vast zit. De Teflon® bron (AO) moet volkomen vlak zijn met

het metalen oppervlak voor trepanatie.

HANDELINGEN

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Centreer het hoornvlies van de donor met de
epitheelzijde naar beneden op de Teflon® recipiént. Het
epitheel komt dus in contact met de Teflon® recipiént.

2. Sluit de siliconen slang (Luer op het uiteinde - AG) aan
op een spuit van 50cc. Met de spuit kan u een vacuim
creéren dat het hoornvlies van de donor tegen de
recipiént zal doen kleven.

3. Inspecteer het trepaanmes voor eenmalig gebruik onder
de microscoop.

N

. Monteer het trepaanmes voor eenmalig gebruik op het

uiteinde (AF):

4 -1 draai de blokkeerring in de open stand (tegen de
klok in) (AH),

4 -2 plaats de vleugels van het mes op de 3
markeringen (AK) (foto mes niet geblokkeerd Al),

4 -3 vergrendel de ring (met de klok mee). Het mes is
nu geblokkeerd (AJ).

5. Schroef de cilindrische geleider (AC) op de sokkel (AA).

Het is van het allergrootste belang om de staat van het
oppervlak van de recipiént te controleren (deze vervangen
wanneer deze te bekrast is en minstens na maximaal 10
beurten).

Gelieve de goede staat van de siliconen buis te controleren.
We bevelen aan de slang na elke chirurgische ingreep te
vervangen (referenties: #205 voor een meter silicone slang
of #205B voor een spoel van 15m siliconen buis).

Elk mes met een defect dat de snijprestaties in het gedrang
kan brengen, mag niet meer gebruikt worden.
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4. TREPANATIE

HANDELINGEN

VOORZORGSMAATREGELEN

-

. De chirurg (of zijn assistent) creéert een vacuim met de

spuit. Het hoornvlies moet tegen de Teflon® recipiént
kleven.

Wanneer er weinig grip is, kan u de meshouder van de
trepaan (zie stap 2) aanbrengen en opnieuw aanzuigen
met de spuit. Door het gewicht van de meshouder van de
trepaan verkrijgt men de gepaste grip.

. Duw de meshouder van de trepaan (AL) zo in de

cilindrische geleider (AC) dat het trepaanmes op het
endotheliale oppervlak van het hoornvlies rust.

. Duw de meshouder van de trepaan (AL) viot met de

vingertoppen naar beneden om het transplantaat (AM)
los te snijden.

De handpalm niet gebruiken, want dit zou een te grote
druk kunnen veroorzaken waardoor de Teflon® recipiént
beschadigd zou kunnen worden. Door het Teflon® kan
het mes voor eenmalig gebruik lichties in het materiaal
dringen. Dit garandeert het volledig doorsnijden van het
transplantaat over de volledige omtrek.

. Hou de aanzuiging aan zodat het transplantaat tegen

de Teflon® recipiént blijft « kleven » wanneer u de
meshouder van de trepaan (AL) verwijdert en schroef
dan de cilindrische geleider (AC) los.

5. BlJ PROBLEMEN

o) Bij een slechte werking van het snijsysteem, nagaan of er geen zichtbare gebreken zijn. Nagaan
of het blokkeersysteem van het mes correct schuift door het in de 2 richtingen te draaien.

o) Bij een zuigprobleem de 2 dichtingringen en de slang controleren. Deze indien nodig vervangen.

o) Bij een onvolmaakte incisie nagaan dat de cilindrische geleider wel goed op de sokkel geschroefd

is.

o) Bij de afzetting van deeltjes op het transplantaat, nagaan of er geen bramen of spanen in de
openingen aanwezig zijn. Controleer ook de staat van de Teflon® recipiént en vervang deze indien

nodig.

Onderhoud: vervanging van de Teflon® recipiént (ref. 17171P)

- Schroef de moer onderaan de sokkel (AN) los
- Duw de recipiént naar beneden totdat deze valt (AO)
- Plaats de nieuwe Teflon® recipiént zonder op de moer te duwen (zo goed mogelijk in het midden)

(AP)

- Schroef alles terug vast. De Teflon® recipiént neemt automatisch zijn plaats in (AQ).

De Teflon® recipiént moet vervangen worden wanneer deze te erg beschadigd is (of na 10 beurten).
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IV. KUNSTMATIGE KAMER

WAARSCHUWING: Deze kamer #18095C is specifiek voor de Hanna-trepaan. Ze kan niet
onderling verwisseld worden met de kunstmatige kamer « ALTK », #19161. Het gebruik van de
kunstmatige kamer « ALTK » #19161 samen met de Hanna-trepaan kan het transplantaat ernstig
beschadigen.

1. BESCHRIJVING VAN DE UITRUSTING

De kunstmatige kamer ref. #18095C kan als alternatief voor het « punch » blok van Hanna gebruikt worden.
Door gebruik met de Hanna-trepaan (ref. #17166) laat de kunstmatige kamer toe het hoornvlies van de donor
en ontvanger langs de epitheelzijde te scheiden doordat men voor een uniforme en symmetrische incisie
zorgt. Dit vermindert de vormdiscrepanties en het astigmatisme na de ingreep. Met de kunstmatige kamer
is het mogelijk dezelfde mesafmeting op de donor en ontvanger te gebruiken, kan men langs dezelfde kant
snijden (epitheel) en een zeer nette incisie (loodrecht) verkrijgen, wat het aanbrengen van het transplantaat
bij de patiént vergemakkelijkt.

Door het bijzondere design van de kamer van de trepaan kan men het hoornvlies tijdens de trepanatie
perfect stabiel houden.

Opmerking: De irrigatieslang (BE) en siliconen slang worden bij deze techniek niet als vaculimsysteem, maar
wel als « druk »systeem (druk van ongeveer 50mmHg) gebruikt.

Gelieve de goede staat van de siliconen slang te controleren. We bevelen aan de slang na elke chirurgische
ingreep te vervangen (referenties: #205 voor een meter silicone slang of #205B voor een spoel van 15m
siliconen slang).

2. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Afmetingen

Gewicht

°C / opslag

RV / opslag

#18095C

Diam =73 mm
H =40 mm

326 g

Tussen 15 en
35°C

Tussen 30 en
75 %
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3. VOORBEREIDING VAN DE KUNSTMATIGE KAMER VOOR DE INGREEP

HANDELINGEN

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Plaats een mes voor eenmalig gebruik met de gewenste
diameter in de trepaan (in bepaalde gevallen is het
nodig een mes met een grotere diameter te gebruiken —
0,25mm meer voor het snijden van het transplantaat).

2. Selecteer de maximale snijdiepte (1,2mm) op de
trepaan voor een volledige incisie.

3. Verwijder de bevestigingsring (BA) door de blokkeerring
(BB) van de kunstmatige kamer te lossen (met de klok
mee) (BF = losschroeven van de ring; BG = kamer
zonder ring).

4. Breng Vvisco-elastisch product op het endothelium
van het transplantaat aan. Het transplantaat wordt
vervolgens op de houder (BC) gecentreerd met het
endothelium naar beneden.

Voordat u het transplantaat op de houder plaatst, raden
we aan de kamer met vloeistof te vullen (vb.: BSS™ -
gedeponeerd merk van Alcon® of fysiologische vloeistof)
om zo weinig mogelijk lucht toe te laten tijdens stap 7.

5. Bedek de transplantaathouder (BC) door de
bevestigingsring (BA) op het houderblok (BD) aan te
brengen.

6. Vergrendel de bevestigingsring van het transplantaat
(BA) d.m.v. de blokkeerring (BB) — tegen de klok in. De
ring (BA) moet vastgehouden worden wanneer men de
blokkeerring (BB) vastschroeft.

7. Vul de kamer via de irrigatiebuis met vloeistof (type
BSS™ of fysiologische vloeistof) om de gepaste druk te
verkrijgen (ongeveer 50mmHg). Verwijder de luchtbellen
onder het transplantaat door het aftapkraantje (BH) op
de bevestigingsring (BA) te openen en te sluiten.

4. TREPANATIE

HANDELINGEN

VOORZORGSMAATREGELEN

-

. Plaats de Hanna-trepaan (BI) die vooraf gekalibreerd
werd op de bevestigingsring (BA) van de kunstmatige
kamer (BJ) die hiervoor voorzien is.

Controleer dat de trepaan correct op de bevestigingsring
(metaal op metaal) geduwd is. Het is niet nodig tijdens het
snijden voor aanzuiging te zorgen.

N

Snij het transplantaat los (op dezelfde wijze als het
hoornvlies van de ontvanger losgesneden wordt).

[

Verwijder de trepaan uit de houder.

N

. Stop het inspuiten van vloeistof.

(&)

. Hou de bevestigingsring (BA) vast en deblokkeer de ring
(BB).

o

. Verwijder de bevestigingsring (BA) uit zijn houder.

~

. Verwijder het transplantaat en bescherm het (voor de
chirurgische ingreep).

5. Bl PROBLEMEN

o Bij een zuigprobleem de volledige dichtingring, evenals de werking van de aftapschroef en zijn

dichting, controleren.

o Bij een zuigprobleem controleren dat de bevestigingsring goed vastgehouden wordt door de

blokkeerring.
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V. REINIGING EN STERILISATIE

De aanbevelingen voor reiniging, ontsmetting en sterilisatie worden geactualiseerd en zijn beschikbaar op de
internetsite van Moria: http://www.moria-surgical.com.

1.

2.

5.

6.
7.

Demonteren: alle onderdelen van het toestel moeten voor de ontsmetting en reiniging gedemonteerd
worden.

Ontsmetten: de onderdelen van het toestel moeten na de chirurgische ingreep zo snel mogelijk
gedurende minstens 15 min. in een ontsmettende oplossing ondergedompeld worden (alkalische
detergens met desinfecterende werking).

Spoelen: we bevelen aan het toestel overvioedig te spoelen met water met een temperatuur die
lager is dan 30°C/86°F.

Reinigen: we raden een ultrasone bak aan. Plaats de verschillende onderdelen in afzonderlijke
plastic bakken zodat het toestel niet rechtstreeks met de wanden van de bak in contact komt. Laat
de onderdelen van het toestel ongeveer 10 min. in de ultrasone bak.

Drogen: ongeacht de reinigingsmethode moeten de instrumenten perfect droog zijn voordat ze
snel verpakt worden om elk risico op herbesmetting te vermijden.

Steriliseren: het toestel is bestand tegen een sterilisatiecyclus op 134°C / 18 min. (autoclaaf).
Opbergen: het toestel op een geschikte en droge plaats opbergen.

Opmerking voor een betere reiniging van de trepaan: de trepaan en aanzuigopening reinigen met
gedistilleerd water op een temperatuur lager dan 30°C/86°F. Controleer of er geen resten meer achterblijven.
Het zwarte deel van het vizier (W) moet voor de reiniging met de demontagesleutel (A) gedemonteerd

word

en — zie foto losschroeven (X). De verschillende onderdelen van de trepaan kunnen met een soepele

tandenborstel gereinigd worden.

Opmerking voor een betere reiniging van de « punch »: niet vergeten de moer onder de sokkel te lossen,
het Teflon® plaatje, evenals de siliconen buis, te demonteren vooraleer eender welke reiniging uit te voeren.

A\

Opmerking over niet-conventionele infectieuze agentia: In Frankrijk moeten de aanbevelingen van
het Ministerie van Gezondheid betreffende de deactivering van niet-conventionele infectieuze agentia
opgevolgd worden. (DGS/5 C/DHOS/E 2 nr. 2001-138 van 14/03/01). Moria beveelt geen chemische
inactivering door BLEEKWATER aan. Enkel een inactivering via NATRIUM wordt aanbevolen voor
materialen uit roestvrij staal en titanium. Het punch blok, evenals de kunstmatige kamer, zijn bestand
tegen een inactivering met natrium. Voor de Hanna-trepaan is enkel de zuigkegel bestand tegen een
inactivering met natrium.

Bij een ontsmetting met natrium moet u waken over het volledig en langdurig spoelen van het

ernstig beschadigen.

j toestel met gedistilleerd water. Een gebrekkige spoeling (met natriumresten) kan het hoornvlies

VI. OPBERG- EN STERILISATIEDOOS

De opberg- & sterilisatiedoos voor de Hanna-trepaan, het « punch » blok en de kunstmatige kamer heeft als
referentie 22517172:

- foto BK van de basis van de doos #22517172 leeg
- foto BL van de onderdelen binnenin — versie punch
- foto BM van de onderdelen binnenin — versie punch — Teflon® deksel op de trepaan (opgepast: de

Teflon® bescherming op de basis van de trepaan niet vergeten!)

- foto BN van de onderdelen binnenin — versie kunstmatige kamer.
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VIl. GARANTIE

Toepassingsgebied van de garantie

Beschrijvingen MORIA-referenties
Hanna-trepaan (houder & zuigkegel) 17166
Demontagesleutel 17167

Sleutel voor regeling van de snijdiepte 17168

« Punch » blok 17169

Kunstmatige kamer 18095C

Opberg- & sterilisatiedoos 22517172

De wisselstukken en handenarbeid noodzakelijk om het hierboven vermelde materiaal opnieuw
correct te laten werken, vallen onder de garantie. Al het teruggestuurde materiaal moet in zijn
oorspronkelijke verpakking zitten, nadat het eerst volledig ontsmet werd.

De onderhoudshandelingen en vervanging van onderdelen mogen uitsluitend uitgevoerd worden
door personeel dat hiervoor door MORIA erkend is.

De niet-herbruikbare instrumenten en accessoires zoals de messen en de Teflon® recipiént
worden van de garantie uitgesloten.

Uitsluitinggevallen van de garantie

Een defect of een slechte werking van het systeem die optreden of zich voordoen buiten de
garantieperiode (vastgelegd in de paragraaf « garantieperiode »).

Normale slijtage van het materiaal.

Nalatigheid, een verkeerd gebruik of eender welk gebruik dat niet-conform de specificaties van de
gebruikershandleiding is.

Het gebruik van andere verbruiksgoederen, wisselstukken of accessoires dan diegene geleverd
door MORIA (voorbeelden: messen en slangen niet geleverd door MORIA SA).

Elke demontage, wijziging of handeling uitgevoerd op het materiaal door een persoon die niet over
de goedkeuring of toestemming van MORIA beschikt.

Garantieperiode

De garantie begint te lopen vanaf de verzendingsdatum van het materiaal.
De garantieduur bedraagt 12 maand vanaf de dag dat deze begint te lopen.

Verantwoordelijkheid/Aansprakelijkheid

60

De verantwoordelijkheid/aansprakelijkheid van MORIA is beperkt tot het leveren van de prestaties
beoogd in de paragraaf « toepassingsgebied van de garantie ». MORIA kan op geen enkele wijze
verantwoordelijk/aansprakelijk gesteld worden voor een rechtstreeks of onrechtstreeks nadeel
geleden door de klant, en dan meer bepaald financieel, omwille van interventies uit hoofde van
deze garantie.

Elk geschil betreffende de interpretatie of uitvoering van het voorliggende contract of de
voorliggende algemene voorwaarden behoort tot de bevoegdheid van de Handelsrechtbank van
Nanterre.

MORIA #65022 - E - 05/2023



SUMARIO

I. RECOMENDAGOES GERAIS ... .iiiiiiiieitiie ettt ettt

Il. TREPANO DE HANNA

QI BT Tor o= ToJe [o Eo =Y o [U 1T F=T g 4 1= o1 (o P
2. ESPECIfiCAGOES tECNICAS ... iuieieit ittt e
3. Preparagao antes da iNterVENGAO ... ....ovieie i
L N 1 (= =Y T T L
5. EM CaS0 A€ ProDIEmMaS ...uiteieitie e e

ll. BLOCO DE PERFURAGAO

B T ToT o= Tole (o Eo =Y o (U1 =T 4 1= o1 (o PP
2. ESPECIfiCAGOES tECNICAS . ..iuit ittt ettt et
3. Preparagao antes da iNterVENGAO ... ....cuieie it e
R I Y 0 ¥= 1 =T~ o
5. EM CaS0 A€ ProDIEmMaS ...eieeieiie et e

IV. CAMARA ARTIFICIAL

B 1Yot o= Tole [o Eo oo [U 1T =T 4 1= o1 (o PP
2. ESPECIfiCAGOES tECNICAS ....uuitiiit ittt e
3. Preparagao antes da iNterVENGAO ... ....cvieie i et
L I =Y 0 T= 1 = o= o S
5. EM CaS0 A€ ProDIEmMaS ...eiieititi e

V. LIMPEZA E ESTERILIZAGAO . ..eiiiiii ittt

VI. CAIXA DE ARRUMAGAO E ESTERILIZAGAO .......ov it eeeeeee oot

VI GARANTIA L e e e

#65022 - E - 05/2023 MORIA

61



I. RECOMENDAGOES GERAIS

O trépano de Hanna, o bloco perfurador e a cdmara artificial foram concebidos para um funcionamento sem
problemas, desde que as recomendagdes de limpeza sejam totalmente respeitadas. Se, por alguma razéo,
estes equipamentos ndo funcionarem correctamente, devem ser verificados imediatamente pela Moria.
Recomendamos fortemente que estes equipamentos sejam controlados anualmente pela Moria.

Toda a utilizagdo de materiais descartaveis e/ou de componentes com os aparelhos de uma marca que nao
a Moria anulara imediatamente a garantia da Moria.

A Ultima versao do manual do utilizador e as informagdes suplementares sobre os sistemas encontram-se
disponiveis na pagina de Internet da Moria: http://www.moria-surgical.com.

Il. TREPANO DE HANNA

1. DESCRICAO DOS EQUIPAMENTOS

Descrigao Referéncia MORIA
Trépano de Hanna (corpo e cone de sucgéo) 17166

Chave de desmontagem 17167

Chave de regulagéo de profundidade 17168

Caixa de arrumacgao e de esterilizagao 22517172

Lamina de Trépano de Hanna (diametro, yyy mm) | 17171Dyyyx2

didmetros de corte disponiveis: 7,00mm / 7,25mm | Ex : uma lamina com um diametro de corte de
[ 7,50mm / 7,75mm / 8,00mm / 8,25mm / 8,50mm / | 7,00mm tem a referéncia 17171D700x2

8,75mm / 9,00mm / 9,50mm / 10,00mm / 10,50mm.

O trépano de Hanna é um produto de grande preciséo. A sua boa utilizagédo e o seu tempo de vida dependem
estritamente do respeito pelas orientagdes aqui descritas.

Este aparelho é composto por duas partes: o corpo e o seu mecanismo de um lado e o cone de sucgéo do
outro.

O trépano é entregue com uma chave de regulacéo de profundidade de corte (B), bem como com uma chave
de desmontagem/montagem (A) para a utilizagéo de ldminas com um diametro superior a 8,50mm.

O conjunto é entregue numa caixa de arrumacéao e de esterilizacédo onde cada elemento tem o seu proprio
lugar (ver pagina 69). Esta mesma caixa permite a arrumacao e a esterilizagdo da camara artificial. Esta
caixa ndo foi concebida para transporte do equipamento. Utilizar apenas para a arrumacéo e a
esterilizacao.

Para optimizar os desempenhos do trépano de Hanna aconselhamos a utilizagdo da camara artificial que
Ihe é dedicada.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS

Dimensdes Peso °C de Humidade Relativa /
armazenamento armazenamento
# 17166 Diam = 37 mm 60 g Entre 15 e 35°C Entre 30 e 75 %
A=32
# 22517172 L =285 mm 1,4 Kg Entre 15 e 35°C Entre 30 e 75 %
I =125 mm
A=82mm
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3. PREPARACAO ANTES DA INTERVENCAO

ambiente antes da utilizagao.

Assegure-se que o Trépano de Hanna e todos os seus elementos estdo a temperatura

ACGOES

PRECAUCOES

Regulacao da profundidade de corte:

1. Retire o cone de sucgdo (C) soltando-o do corpo do
trépano (D).

2. Verifique se o suporte da lamina (E) estd na posicdo

elevada.

Desbloqueie o botdo rotativo (F) puxando ligeiramente

(G), dé V4 de volta para o alinhar em paralelo de modo

a que possa descer entre as guias (H), depois deixe a

placa na base do botéo rotativo na posicédo de regulagao

().

b) Faga-o girar no sentido contrario ao dos ponteiros do

relégio até sentir uma resisténcia no botdo rotativo.

Encontra-se, entdo, na posigdo «retractavel».

Bloqueie o botédo rotativo: operagdo inversa a da

alinea a) = realinhar a base do botéo rotativo entre as

guias para o fazer subir e dar novamente 1/4 de volta
no sentido inverso de modo a bloquea-lo na posigao
elevada.

3. Utilize a chave (B) para girar a anilha de lingueta (J).
Faga-o girar no sentido dos ponteiros do relégio para
aumentar a profundidade de corte (K): os valores
variam de 0 a 1,2 mm (ou seja, 1200 pm).

a

C

-

Nota: a sinalizagdo (L) mostra os nimeros numa escala
deO0a12.

OPERACAO A REALIZAR ANTES DE COLOCAR A
LAMINA EM FUNCIONAMENTO (para evitar o risco de
corte ou de danos no gume da lamina)

Nunca ultrapasse o numero «12» (risco de danos
permanentes do sistema).

Se a regulagao for deixada entre 2 nimeros, havera 50 ym
em excesso. Exemplo: se a regulagdo ficarentre 5e 6 > a
profundidade sera 0,55 mm, ou seja 550 pm.

A anilha de lingueta (J) ndo pode fazer uma volta completa.
Para voltar a «0» é necessario, obrigatoriamente, girar no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até que o
numero «0» apareca.

Colocacéo da lamina:

1. Faga girar, no sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio, a lingueta de fixagdo da lamina do trépano (M).

2. Insira as 3 pequenas asas da lamina nas 3 ranhuras (N:
lamina n&o bloqueada).

3. Fixe a lamina fazendo girar a lingueta no sentido dos
ponteiros do reldgio (O: Idamina bloqueada).

Para as ldminas com um diametro superior a 8,5 mm,
utilize a chave de desmontagem (A) para remover a
lingueta de suporte interno (P) do cone de sucgéo (ver
fotos do desenroscamento da lingueta de suporte interno
(Q) e da operacédo realizada (R)). Isto permite as grandes
laminas descerem, visualizando-as sempre.

Verificagdo do correcto funcionamento do trépano:

1. Aparafuse o cone de sucgé@o (C) sobre o corpo do
trépano (D).

2. Fixe uma extremidade do tubo de silicone de aspiracéo
ao orificio do cone de sucgao (S). Fixe a outra extremidade
a uma seringa de 50cc (T).

3. Inspeccione a lamina ao microscépio.

4. Desaperte o botédo rotativo e faga-o girar no sentido
dos ponteiros do relégio. A lamina devera descer até a
profundidade escolhida. Quando essa profundidade for
atingida, devera sentir uma resisténcia no botdo rotativo.
Este continuara a girar de modo a aperfeigoar o corte, mas
alamina do trépano néo descera mais.

5. Retraia completamente a lamina do trépano (no sentido
contrario ao dos ponteiros do relogio) e fixe o botéo
rotativo. O trépano esta agora pronto a ser utilizado.

Assegure-se do bom estado do tubo de silicone (U).
Recomendamos a substituicdo do tubo apés cada cirurgia
(referéncias: #205 para um metro de tubo de silicone ou
#205B para uma bobine de 15m de tubo de silicone).
Qualquer lamina que apresente um defeito que possa
comprometer o desempenho de corte ndo devera ser
utilizada.
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4. AINTERVENGCAO

ACCOES

PRECAUGOES

Posicionamento do trépano:

1.

2.

Verifique se o cone de sucgdo estd firmemente
aparafusado sobre o corpo do trépano.

Marque o centro da trepanagéo, seja através de um
ponto ou de um marcador cirdrgico azul-de-metileno.
Seque a cérnea e o fundo. Segure no trépano com uma
mao enquanto a outra agarra o musculo recto lateral
com as pincas de modo a centrar o visor do trépano
sobre a marca corneal.

. Pressione o trépano sobre o olho enquanto o assistente

aspira com a seringa. Controle a sucgéo do trépano no
olho empurrando delicadamente para cima.

1.

2.

Trepanacgéo:

Faca girar o botao rotativo no sentido dos ponteiros do
relégio.

Quando a membrana de Descemet é cortada, surge
um pequeno fluxo de humor aquoso (é possivel realizar
perfuragdes incompletas regulando profundidades
de cortes menos importantes). Pare de rodar o botdo
rotativo e peca ao assistente que diminua a aspiragao
para retirar o trépano.

Além do préprio peso do trépano, o cirurgido néo
devera exercer qualquer presséo sobre o olho durante a
intervencéo.

1.

2.

Fim da intervencéo:

Retraia completamente a lamina do trépano e aperte o
botéo rotativo.

Desaperte o cone. Desaperte a lingueta de blogqueio
e retire a lamina. Deite fora a lamina num contentor
adequado.

. Com a chave (B), faga girar a anilha de lingueta (J)

no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para
regressar a posicéo «0».

Atencgao! A néo retraccdo da lamina provocara graves
danos no trépano e no seu sistema de regulagido da
profundidade da lamina.

& Esta operacao é primordial: se a mesma nao for
realizada, ha um forte risco de bloqueio do sistema =>
retorno a «0» obrigatério (V).

5. EM CASO DE PROBLEMAS
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Em caso de mau funcionamento do dispositivo verifique se existe um defeito aparente.

Em caso de problemas de sucgéo, verifique a integridade do tubo de silicone e substitua-o, se
necessario. Verifique, igualmente, se os orificios do cone de sucgéo ndo estao obstruidos.

Se a lamina néo for correctamente introduzida, verifique o dispositivo de centragem («precaugdes
com a colocagédo da lamina» na pagina 63). Se a lamina n&o puder ser fixada, verifique a presenca
do dispositivo de centragem.

Em caso de bloqueio do dispositivo, verifique se o retorno a «0» foi bem efectuado com a anilha
de lingueta (consultar «precaugdes no fim da intervengéo»).

Em caso de problemas de corte verifique se o cone de sucgado esta preso de forma firme sobre o
corpo do trépano.

Em caso de bloqueio no trépano, retraia completamente a Iamina do trépano e tranque o botao
rotativo (para isso, faga girar o botéo rotativo no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio até
ao ponto rigido, depois faga um quarto de volta no sentido dos ponteiros do reldgio e tranque-o).
Esta operacdo devera ser efectuada sistematicamente antes de qualquer alteragdo de posicédo
com a anilha de lingueta.
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lll. BLOCO PERFURADOR

1. DESCRICAO DO BLOCO PERFURADOR # 17169

2 uma base em Teflon® (AA) com um receptaculo de enxerto em Teflon® (AB),

2 um guia cilindrico (AC),

2 um tubo em silicone de 0.9 mm (ou 19 medidas) (AD) + ligagao Luer,

2 um sistema de corte composto por um corpo cilindrico (AE) e por uma lingueta de fecho (AF)
desde a lamina do trépano até a sua extremidade.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS

Dimensodes Peso °C de Humidade Relativa /
armazenamento armazenamento
#17169 L =100 mm 514 g Entre 15 e 35°C Entre 30 e 75 %
(dispositivo 1 =100 mm
montado) A=72mm

3. PREPARACAO DO PERFURADOR ANTES DA INTERVENCAO

Assegure-se que a base do perfurador e os seus diversos elementos estdao a temperatura

ambiente antes de os utilizar.

Assegure-se que a porca giratoria esta bem apertada. O receptaculo em Teflon (AO), deve estar
perfeitamente a nivel com a superficie metalica antes da perfuracao.

ACGOES

PRECAUGOES

1. Centre a cérnea do dador, com o epitélio virado para
baixo, sobre o receptaculo em Teflon®. O epitélio fica,
portanto, em contacto com o receptaculo em Teflon®.

2. Volte a ligar o tubo de silicone (extremidade Luer) -
AG) a uma seringa de 50cc. A seringa permitira criar
um vacuo para manter a coérnea do dador sobre o
receptaculo.

3. Inspeccione a lamina descartavel do trépano sob o
microscoépio.

4. Coloque a lamina descartavel do trépano sobre a

extremidade (AF) :

4 -1 gire a lingueta de fecho para a posicdo aberta
(sentido contrario ao dos ponteiros do relégio)
(AH),

4 -2 coloque as asas da lamina sobre as 3 ranhuras
(AK) (foto Iamina ndo bloqueada Al),

4 -3 feche alingueta /sentido dos ponteiros do relégio).
Alamina fica bloqueada em posigéo (AJ).

5. Aparafuse o guia cilindrico (AC) sobre a base (AA).

E essencial verificar o estado da superficie do
receptaculo (substituir se estiver demasiado riscado e, no
minimo, ap6s um maximo de 10 utilizagdes).

Verifique o bom estado do tubo de silicone. Recomendamos
a substituicdo do tubo apoés cada cirurgia (referéncias:
#205 para um metro de tubo de silicone ou #205B para
uma bobine de 15m de tubo de silicone).

Qualquer lamina que apresente um defeito que possa
comprometer o desempenho de corte ndo devera ser
utilizada.
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4. TREPANACAO

ACGOES

PRECAUCOES

1. O cirurgido (ou o seu assistente) cria uma sucgdo com
a seringa. A coérnea devera ficar segura ao receptaculo
em Teflon®.

Se a sucgao for insuficiente é possivel inserir o suporte da
lamina do trépano (ver etapa 2) e voltar a aspirar com a
seringa. O peso do suporte da lamina de trépano permite
obter a succédo adequada.

2. Coloque o suporte da lamina do trépano (AL) no guia
cilindrico (AC) de modo que a lamina do trépano
repouse sobre a superficie endotelial da cérnea.

3. Empurre o suporte da lamina do trépano (AL) para
baixo com a ponta dos dedos, com um gesto seco, para
cortar o enxerto (AM).

Nao utilizar a palma da méao, dado que a pressao resultante
poderia ser excessiva e danificar o receptaculo em
Teflon®. O Teflon® permite a 1amina descartavel penetrar
ligeiramente no material. Isto assegura um corte completo
do enxerto sobre toda a circunferéncia.

4. Mantenha a aspiragdo para que o enxerto permanega
«colado» ao receptaculo em Teflon® enquanto retira
o suporte da lamina do trépano (AL), de seguida
desaparafuse o guia cilindrico (AC).

5. EM CASO DE PROBLEMAS

o Em caso de mau funcionamento do sistema de corte, verifique se existe um defeito aparente.
Verifique se o sistema de bloqueio da lamina aperta correctamente, fazendo-o girar nos 2 sentidos.
o Em caso de problema na sucgao, verifique a estanquidade das 2 conexdes do tubo de silicone.

Substitua-o, se necessario.

o Em caso de corte imperfeito verifiqgue se o guia cilindrico estd bem aparafusado sobre a base.
o Em caso de deposito de particulas sobre o enxerto, verifique a auséncia de rebarba ou aparas nos
orificios. Verifique, igualmente, o estado do receptaculo de Teflon® e substitua-o, se necessario.

Manutencao: substituicdo do receptaculo de Teflon® (ref. 17171P)

- Desaperte a porca rotativa localizada sob a base (AN)
- Empurre o receptaculo para baixo até sair completamente (AO)
- Coloque o novo receptaculo em Teflon® sem o pressionar sobre a porca (0 mais ao centro

possivel) (AP)

- Volte a apertar. O receptaculo em Teflon® fica automaticamente no lugar (AQ)

O receptaculo em Teflon® deve ser substituido sempre que estiver demasiado danificado (ou apés 10

utilizagoes).
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IV. CAMARA ARTIFICIAL

AVISO: Esta camara #18095C é especifica para o trépano de Hanna. Esta nao é intercambiavel
fif com a camara artificial «<ALTK», #19161. Se utilizar a camara artificial «<ALTK» #19161 com o
trépano de Hanna pode provocar graves danos no enxerto.

1. DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

A camara artificial ref. #18095C pode ser utilizada como alternativa ao bloco de perfuragédo de Hanna. De
facto, utilizada em conjunto com o trépano de Hanna (ref. #17166), a camara permite trepanar a cornea do
dador e do receptor do lado do epitélio, criando um corte uniforme e simétrico. Isto reduz as disparidades
de formas e o astigmatismo pds-operatério. Com a camara artificial, € possivel utilizar o mesmo didametro
de lamina no dador e no receptor, cortar do mesmo lado (epitélio) e criar um corte muito adequado
(perpendicular) o que facilita a colocagéo do enxerto no paciente.

A concepgéo particular da camara do trépano permite estabilizar perfeitamente a coérnea durante a
trepanagéo.

Nota: O tubo de irrigagcdo (BE) e o tubo de silicone sao utilizados nesta técnica ndo como um sistema de
vazio, mas como um sistema «em pressao» (pressao de aproximadamente 50mmHg).

Verifique o bom estado do tubo de silicone. Recomendamos a substituicdo do tubo apds cada cirurgia
(referéncias: #205 para um metro de tubo de silicone ou #205B para uma bobine de 15m de tubo de silicone).

2. ESPECIFICACOES TECNICAS

Dimensoées Peso °C de Humidade Relativa /
armazenamento armazenamento
#18095C Diam =73 mm 326 g Entre 15 e 35°C Entre 30 e 75 %
A =40 mm
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3. PREPARACAO DA CAMARA ARTIFICIAL ANTES DA INTERVENCAO

ACGOES

PRECAUCOES

1. Insira no trépano uma lamina descartavel com o diametro
pretendido (em determinados casos € necessario
utilizar uma lamina de didmetro superior — 0,25mm ou
mais — para cortar o enxerto).

N

. Seleccione a profundidade maxima do corte (1,2mm) no
trépano de modo a obter um corte completo.

w

. Levante o anel de fixagcdo (BA) desapertando a lingueta
de bloqueio (BB) (no sentido dos ponteiros do relégio)
da camara artificial (BF = desapertar a lingueta ; BG =
camara sem anel).

N

. Aplicar visco-elastico sobre o endotélio do enxerto. O
enxerto fica, de seguida, centrado sobre o seu suporte
(BC), com o endotélio virado para baixo.

Antes de colocar o enxerto sobre o seu suporte recomenda-
se que encha a camara de liquido (ex: BSS™ - marca
registada pela sociedade Alcon® ou soro fisiolégico) de
modo a deixar o minimo de ar possivel durante a operagao
n°7.

5. Tape o suporte do enxerto (BC) colocando o anel de
fixagéo (BA) sobre o bloco de suporte (BD).

6. Aperte o anel de fixagdo do enxerto (BA) com a ajuda
da lingueta de bloqueio (BB) — no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio. O anel (BA) deve ser seguro
quando se fecha a lingueta de bloqueio (BB).

7. Encha a camara de liquido (tipo BSS™ ou soro
fisiologico) através do tubo de irrigacdo para obter
uma pressao adequada (aproximadamente 50mmHg).
Elimine as bolhas de ar do enxerto abrindo a valvula de
purga (BH) no anel de fixagéo (BA), de seguida feche-a.

4. TREPANACAO

ACGOES

PRECAUGOES

1. Coloque o trépano de Hanna (BI) previamente calibrado
sobre o anel de fixagcdo (BA) da camara artificial (BJ),
previsto para esse efeito.

Verifique se o trépano esta correctamente colocado sobre
o anel de fixagdo (metal sobre metal). Ndo é necessario
criar uma aspiragao durante o corte.

2. Pratique o corte do enxerto (da mesma forma que o
praticado sobre a cérnea do receptor).

3. Retire o trépano do suporte.

4. Pare a injeccéo de liquido.

5. Mantenha o anel de fixagdo (BA) e desbloqueie a
lingueta (BB).

6. Retire o anel de fixagdo (BA) do seu suporte.

7. Retire o enxerto e proteja-o (antes da cirurgia).

5. EM CASO DE PROBLEMAS

o Em caso de problemas de sucgao verifique a integridade da junta de estanquidade, bem como o
funcionamento do tampéao de purga e respectiva junta.

o Em caso de problemas de sucgao verifique se o anel de fixagado estda bem mantido pela lingueta
de bloqueio.
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V. LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

As recomendacgdes de limpeza, desinfecgao e esterilizagdo sédo actualizadas e disponibilizadas na pagina
de Internet de Moria: http://www.moria-surgical.com.

1.

2.

5.

6.
7.

Desmontagem: todas as pegas do dispositivo devem ser desmontadas antes das operacgbes de
descontaminacao e de limpeza.

Desinfeccdo: as pegas do dispositivo devem ser submersas o mais rapidamente possivel apos
o acto cirurgico numa solugéo descontaminante (detergente pré-desinfectante alcalino) durante,
pelo menos, 15min.

Enxaguamento: recomenda-se que enxague abundantemente o dispositivo com agua a uma
temperatura inferior a 30°C/86°F.

Limpeza: Recomenda-se que utilize um aparelho de ultra-sons. Coloque as diferentes pecas em
caixas plasticas separadas de modo a que o dispositivo ndo fique directamente em contacto com
as paredes do aparelho. Deixe as pegas do dispositivo no aparelho de ultra-sons durante cerca de
10min.

Secagem: Qualquer que seja o modo de limpeza, os instrumentos devem ser perfeitamente secos
antes de serem rapidamente acondicionados, de modo a evitar qualquer recontaminagéao.
Esterilizacéo: o dispositivo suporta o ciclo de esterilizagdo a 134°C / 18min (autoclave).
Arrumacéo: Arrume o dispositivo num local limpo e seco.

Observacao para uma melhor limpeza do trépano: limpe o trépano e o orificio de aspiragdo com agua
destilada e a uma temperatura inferior a 30°C/86°F. Assegure-se que nado deixa ai residuos. A parte negra
do visor (W) deve ser desmontada para a limpeza com a ajuda da chave de desmontagem (A) — ver foto
de desenroscamento (X). As diferentes pecas do trépano podem ser limpas com uma escova de cerdas
flexiveis.

Observacao para uma melhor limpeza do perfurador: ndo esquecer de desapertara a porca situada
sob a base, de desmontar a pastilha Teflon®, bem como o tubo de silicone antes de qualquer operagéo de
limpeza.

A\

Nota sobre os Agentes Infecciosos Nao Convencionais: em Franga respeite as recomendagdes do
Ministério da Saude sobre a desactivacdo de Agentes Infecciosos Ndo Convencionais. (DGS/5 C/
DHOS/E 2 n° 2001-138 de 14/03/01). A Moria ndo recomenda a inactivagdo quimica utilizando
LIXIVIA. A inactivagéo utilizando SODA é a tnica recomendada para os materiais inoxidaveis e em
titanio. O bloco de perfuragao, tal como a camara artificial, suporta a inactivagéo através de soda. No
trépano de Hanna sé o cone de sucgao suporta a inactivagdo através da soda.

do dispositivo com agua destilada. Um enxaguamento insuficiente (que deixe restos de

i Em caso de descontaminagao através de soda, realize um enxaguamento total e prolongado

soda) pode provocar danos graves ha cérnea.

VI. CAIXA DE ARRUMAGAO E DE ESTERILIZAGAO

A caixa de arrumacao e de esterilizacdo para o Trépano de Hanna, o bloco de perfuracdo e a camara
artificial tem a referéncia 22517172:

fotografia BK da base da caixa #22517172 vazia

fotografia BL dos elementos no interior — versao com perfurador

fotografia BM dos elementos no interior — versdo perfurador — tampa Teflon® sobre o trépano
(atencéo: ndo esquecer a protecgdo em Teflon® sobre a base do trépano!)

fotografia BN dos elementos no interior — versdo camara artificial.

#65022 - E - 05/2023 MORIA 69



VIl. GARANTIA

Designagoes Referéncias MORIA
Trépano de Hanna (corpo e cone de sucgéo) 17166

Chave de desmontagem 17167

Chave de regulagao da profundidade de corte 17168

Bloco de perfuragéo 17169

Cémara artificial 18095C

Caixa de arrumacao e de esterilizagéo 22517172

Campo de aplicacdo da garantia

As pecas amoviveis e a mao-de-obra necessarias a reparagdo do material aqui descrito séo
garantidas. Todo o material devolvido devera ser remetido na sua embalagem original apos ter
sido previamente descontaminado.

As operacdes de manutengdo e de substituicdo das pecas separadas serdo efectuadas
exclusivamente por pessoal agregado a MORIA.

Estéo excluidos da garantia os instrumentos e acessorios nao reutilizaveis como as laminas e o
receptaculo em Teflon®.

Néo aplicacédo da garantia

Defeito ou mau funcionamento do sistema que surja fora do periodo de garantia (definido no
paragrafo «periodo de garantia»).

Desgaste normal do material.

Negligéncia, defeito de utilizagdo ou de toda a utilizagdo ndo conforme as especificagbes no
manual do utilizador.

Utilizagdo de consumiveis, pecas separadas ou outros acessorios que ndo os fornecidos pela
MORIA (exemplos: laminas e tubos néo fornecidos pela MORIA SA).

Toda a desmontagem, modificagéo ou intervencao realizada no material por pessoa néo autorizada
pela MORIA.

Periodo de Garantia

A garantia tem inicio a partir do dia de expedi¢do do material.
A duragdo da garantia é de 12 meses a partir da data de inicio.

Responsabilidades

70

A responsabilidade da MORIA limita-se a fornecer as prestagdes visadas no paragrafo «campo
de aplicagéo da garantia». A MORIA n&o sera responsavel pelos prejuizos directos ou indirectos,
nomeadamente financeiros, sofridos pelo cliente devido a intervengdes no titulo desta garantia.
Todos os litigios relativos a interpretagéo ou a execugéo do presente contrato ou a estas condigdes
gerais seréo da competéncia do Tribunal Comercial de Nanterre.
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|. GENERELLA REKOMMENDATIONER

Hanna-trepanen, stansblocket och den artificiella kammaren har utformats fér en optimal anvandning, under
forutsattning att rekommendationerna for rengoring foljs till fullo. Om utrustningen, av nagon anledning, inte
fungerar som den ska, bor den omedelbart kontrolleras av Moria. Vi reckommenderar starkt att utrustning
kontrolleras av MORIA en gang per ar.

All anvandning av engangsmaterial och/eller komponenter av annat marke an Moria upphaver genast
garantin.

Den senaste versionen av anvandarmanualen samt ytterliggare information angaende era system ar
tillgangliga pa Morias hemsida: http://www.moria-surgical.com.

Il. HANNA-TREPAN

1. BESKRIVNING AV UTRUSTNINGEN

Beskrivning Referens MORIA

Hanna-trepan (huvuddel och sugkon) 17166

Isértagningsnyckel 17167

Nyckel for reglering av djupet 17168

Forvarings- och steriliseringslada 22517172

Knivblad till Hanna-trepan (diameter yyy mm) 17171Dyyyx2

tillgangliga snittdiametrar: 7,00mm / 7,25mm /| Ex: ett knivblad med en snittdiameter pa 7,00mm
7,50mm / 7,75mm / 8,00mm / 8,25mm / 8,50mm / | har referensnumret 17171D700x2

8,75mm /9,00mm / 9,50mm / 10,00mm / 10,50mm.

Hanna-trepanen ar en produkt med hdg precision. For basta anvandning samt for en lang hallbarhet maste
nedanstaende instruktioner foljas noggrant.
Trepanen bestar av tva delar: en huvuddel med tillhérande mekanik samt en sugkon.

Trepanen levereras med en nyckel som kan reglera djupet pa snittet (B) samt en isartagnings/ihopsattnings-
nyckel (A) fér anvandning av knivblad med en diameter éver 8,5mm.

Systemet levereras i en forvarings/steriliserings-lada dar varje del har sin bestdamda plats (se sidan 79).
Denna lada mojliggdr ocksa forvaring och sterilisering av den artificiella kammaren. Ladan ar daremot inte
avsedd for transport. Bor endast anvéandas for forvaring och sterilisering.

For en optimal anvandning av Hanna-trepanen rader vi er att anvanda den tillhérande artificiella kammaren.

2. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Dimensioner Vikt °C /férvaring Relativ fuktighet /
férvaring
# 17166 Diam = 37 mm 60 g Mellan 15 och 35°C Mellan 30 och 75 %
H=232
# 22517172 L =285 mm 1,4 Kg Mellan 15 och 35°C Mellan 30 och 75 %
b =125 mm
H=82mm
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3. FOREBEREDELSER FORE INGREPPET

A Se till att Hanna-trepanen samt dess komponenter ar rumstempererade fore anvandning.

AKTION

FORSIKTIGHETSATGARD

Reglering av snittdjupet:

1. Avlagsna sugkonen (C) genom att skruva loss den fran
trepanens huvuddel (D).

2. Se till att fastet for knivbladet (E) ar i sitt hdgsta lage.

a) Lossa skruvknappen (F) genom att dra forsiktigt (G),
snurra ett % varv sa att den hamnar parallellt och pa
sa satt kan sénkas ned mellan sparen (H), lat sedan
skruvknappens basplatta vara kvar i regleringslaget (1).

b) Snurra moturs till det uppstar ett motstand i
skruvknappen. Den &r nu i « tillbaka-draget »-laget.

c) Sparra skruvknappen: utfér i omvand ordning fran punkt
a) = placera pa nytt skruvknappens basplatta mellan
sparen, lyft och snurra ater ¥4 varv for att sparra den i
sitt hogsta lage.

3. Anvand nyckel (B) for att vrida sparrhaken (J). Vrid
medurs for att dka snittdjupet (K): varden fran 0 till 1,2
mm (dvs 1200 pm).

Obs: siffrorna 0 till 12 visas (L).

UTFORS FORE ISATTNING AV KNIVBLADET (for att
undvika att man skéar sig eller att knivbladets egg
skadas)

Vrid aldrig langre an till « 12 » (risk for att systemet far
definitiva skador).

Om regleringen gors mittemellan tva siffror erhalls
ytterliggare 50 pm. Exempel: om regleringen gors till
mellan 5 och 6 = ett snittdjup pa 0,55 mm, dvs 550 ym.
Sparrhaken (J) kan ej vridas hela varvet runt. For att
komma tillbaka till « 0 », maste man snurra moturs till dess
att siffran « 0 » syns.

Isdttning av knivbladet:

-

. Vrid lasringen till knivbladet (M) moturs.

2. Montera knivblads-kransen pa hallaren (N: knivbladet ej
sparrat).

3. Las knivbladen genom att vrida lasringen medurs (O:

knivbladet sparrat).

For knivblad med diametrar 6ver 8,5 mm: anvand
isartagingsnyckeln (A) for att avlagsna den inre stédringen
(P) till sugkonen (se loss-skruvningsfoton fér den inre
stodringen (Q) och hur detta utférs (R)). Detta gor det
méjligt for de stora bladen att glida ner, samtidigt som man
har en helhetssyn 6ver det som sker.

Kontroll av trepanens funktionsduglighet:

-

. Skruva sugkonen (C) pa trepanens huvuddel (D).

2. Fast ena anden av uppsugningsslangen av silikon i
sugkonens hal (S). Fast andra anden i en 50-ml spruta
(T).

. Kontrollera knivbladet i mikroskop.

4. Lossa skruvknappen och vrid den medurs. Knivbladet
bor sénkas till dnskat djup. Nar detta djup natts kdnner
man ett motstand i skruvknappen. Den fortsatter at
snurra for att fulldnda snittet men knivbladet sanks inte
langre.

5. Dra tillbaka knivbladet fullstandigt (moturs) och las

skruvknappen. Trepanen ar nu fardig fér anvandning.

w

Se till att slangen i silikon (U) ar i gott skick. Vi
rekommenderar att den byts ut efter varje kirurgiskt ingrepp
(referenser: #205 fér en meter silikonslang eller #205B for
en rulle med 15 m silikonslang).

Knivblad med defekter som kan &ventyra deras
funktionsduglighet far inte anvéandas.
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4. INGREPPET

AKTION

FORSIKTIGHETSATGARD

Positionering av trepanen:

1. Kontrollera att sugkonen ar hart atskruvad pa trepanens
huvuddel.

2. Markera mittpunkten for trepanationen, antingen med
ett hack eller féredragsvis med en kirurgisk markpenna
med metylenblatt. Dranera hornhinnan och fornix.
Trepanen halls i ena handen medan den andra handen
greppar den raka 6gonmuskeln med en pincett for att
centrera trepanens sikte pa market pa hornhinnan.

3. Tryck trepanen mot 6gat medan assistenten suger med
sprutan. Kontrollera trepanens faste pa 6gat genom att
dra den forsiktigt uppat.

Trepanation:

1. Vrid skruvknappen medurs.

2. Nar Descemets membran &r avskuret visar sig en
liten utséndring av 6gonkammarvatten (ofullstandig
penetrering ar mojlig genom att stalla in ett mindre
snittdjup). Upphér med att vrida skruvknappen och
be assistenten att slappa efter pa uppsugningen vid
avlagsningen av trepanen.

Bortsett fran trepanens egenvikt bor kirurgen inte lagga pa
nagot tryck pa égat under ingreppet.

Efter ingreppet:

1. Dra tillbaka knivbladet fullstdndigt och las skruvknappen.

2. Skruva loss konen. Las upp lasringen och dra tillbaka
knivbladet. Slang knivbladet i lamplig behallare.

3. Med nyckel (B), vrid sparrhaken (J) moturs for att aterga
till positionen « 0 ».

Varning! Om ni glémmer att dra tillbaka knivbladet kan
det leda till att trepanen eller dess regleringssystem for
knivbladsdjup skadas.

& Denna aktion ar mycket viktig: om den inte
utfors finns det stor risk att systemet blockeras ©>
obligatorisk atergang till « 0 » (V).

5.1 HANDELSE AV PROBLEM

o Om utrustningen inte fungerar som den ska, kontrollera forst att inga synliga defekter finns.
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Om det uppstar problem med uppsugningen, kontrollera hela silikonslangen och byt den om det
behdvs. Kontrollera ocksa att halen in sugkonen inte ar tilltppta.

Om knivbladet inte kan féras in som det ska, kontrollera att centreringsanordningen tagits bort (se
« forsiktighetsatgarder gallande isattning av knivbladet » sida 73). Om knivbladet inte kan fastas,
kontrollera att centreringsanordningen ar pa plats.

Om utrustningen laser sig, kontrollera att en aterganag till lage « 0 » gjorts med hjalp av sparrhaken
(se « forsiktighetsatgarder efter ingreppet » i ovanstaende tabell).

Om det uppstar problem med snittningen, kontrollera att sugkonen ar ordentligt fastskruvad pa
trepanens huvuddel.

Om trepanen blir blockerad, dra tillbaka knivbladet hela vagen och sparra skruvknappen (det gors
genom att vrida skruvknappen moturs tills det tar emot och darefter vrida ett kvarts varv medurs
och sparra den). Denna aktion ska systematiskt goras fore justering av positionen med sparrhaken.

MORIA #65022 - E - 05/2023



lll. STANSBLOCK

1. BESKRIVING AV STANSBLOCKET # 17169

2 en Teflon®-sockel (AA) utrustad med ett uppsamlingskarl i Teflon® for transplantatet (AB),

2 en cylindrisk ledhylsa (AC),

2 en 0.9-mm silikontub (kaliber 19) (AD) + en luer koppling,

2 ett snittsystem bestaende av en cylindrisk huvuddel (AE) med en lasring (AF) for knivbladet i sin

ande.

2. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Dimensioner Vikt °C / forvaring Relativ fuktighet /
forvaring
#17169 L =100 mm 514 g Mellan 15 och Mellan 30 och
(monterat system) | b =100 mm 35°C 75 %
H=72mm

3. FOREBEREDELSE AV STANSBLOCKET INNAN INGREPPET

Se till att stansens basdel samt dess olika element &r vid rumstemperatur fore anvandning.
Kontrollera att skruvknappen ar atdragen. Uppsamlingskarlet (AO) skall ligga i tat
kontakt mot metallytan innan trepaneringen.

AKTION FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Centrera donators hornhinna, epitel-sidan nedat, pa | Det &r av yttersta vikt att kontrollera ytan pa
uppsamlingskarlet i Teflon®. Epitelet kommer pa sa vis i | uppsamlingskarlet (ska bytas ut om den ar for rispad eller
kontakt med uppsamlingskarlet i Teflon®. efter max 10 anvandningar).

2. Anslut silikontuben (luer koppling i anden - AG) till | Se till att silikonslangen &r i gott skick. Vi rekommenderar
en 50-ml spruta. Sprutan gor det mojligt att uppna | att den byts ut efter varje kirurgiskt ingrepp (referenser:
vakuum vilket far donatorns hornhinna att pressas mot | #205 for en meter silikonslang eller #205B for en rulle med
uppsamlingskarlet. 15 m silikonslang).

Knivblad med defekter som kan &ventyra deras

3. Kontrollera trepanens knivblads-krans under mikroskop. | funktionsduglighet far inte anvandas.

4. Montera knivblads-kransen i &nden pa trepanen (AF) :
4 -1 vrid lasringen till en 6ppen position (moturs) (AH),
4 -2 placera knivblads-kransen i hallaren (AK) (bild dar
bladen inte ar sparrade Al),
4 -3 las ringen (medurs). Knivbladet ar nu last i sin
position (AJ).

5. Skruva pa ledcylindern (AC) pa sockeln (AA).
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4. TREPANATIO

AKTION

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Kirurgen (eller assistenten) skapar ett undertryck med

sprutan. Hornhinnan bér pressas mot uppsamlingskarlet
i Teflon®.

Om vidhéftningen ar svag kan man fora in knivbladshallaren
(se punkt 2) och suga pa nytt med sprutan. Knivbladhallarens
tyngd medfor en tillracklig vidhaftning.

. For in trepanens knivbladshallare (AL) i den cylindriska

ledhylsan (AC) pa ett sadant satt att knivbladet vilar mot
den endotela ytan av hornhinnan.

. Tryck trepanens knivbladshallare (AL) nedat med

fingertopparna med en snabb rérelse for att stansa ut
transplantatet (AM).

Anvand inte handflatan eftersom trycket som kan uppnas
pa detta satt kan vara for hogt och skada uppsamlingskarlet
i Teflon®. Teflon® méjliggdr for engangsknivbladet att
trénga in sa smatt i materialet. Detta garanterar att hela
transplantatets omkrets snittas fullstéandigt.

. Fortsatt

med sugningen for att sakerstdlla att
transplantatet fortsatter att vara « vidhaftat » pa
uppsamlingskarlet i Teflon® nar knivbladshallaren dras
tillbaka (AL), och skruva sedan loss den cylindriska
ledhylsan (AC).

5.1 HANDELSE AV PROBLEM

o Om snittningssystemet inte fungerar som det ska, kontrollera forst att inga synliga defekter finns.
Kontrollera att lassystemet for knivbladet glider som det ska genom att vrida det at bada hall.
o) Om det uppstar problem med sugningen, kontrollera de 2 tatningspackningarna och silikonslangen.

Byt dem om det behdvs.

o Om snittet ar ofullstandigt, kontrollera att den cylindriska ledhylsan ar val paskruvad pa sockeln.
o Om det lagger sig partiklar pa transplantatet, kontrollera att det inte finns smuts, och flisor i
halrummen. Kontrollera ocksa skicket pa uppsamlingskarlet i Teflon® och byt det om det behdvs.

Underhall: byte av uppsamlingskarlet i Teflon® (ref. 17171P)

- Skruva loss muttern som sitter under sockeln (AN)
- Tryck uppsamlingskarlet nedat tills det lossnar (AO)
- Placera det nya uppsamlingskarlet i Teflon® utan att pressa pa muttern (sa nara mitten som mgjligt)

(AP)

- Skruva ihop alltihop pa nytt. Uppsamlingskarlet i Teflon® kommer automatiskt pa plats (AQ)

Uppsamlingskarlet i Teflon® bor bytas nar det ar alltfor skadat (eller efter 10 anvandningar).
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IV. ARTIFICIELL KAMMARE

mot den artificiella kammaren « ALTK », #19161. Anvandning av den artificiella kammaren

VARNING: Denna kammare #18095C ar specifik for Hanna-trepanen. Den ar inte utbytbar
& «ALTK» #19161 med Hanna-trepanen kan medféra omfattande skador pa transplantatet.

1. BESKRIVNING AV UTRUSTNINGEN

Den artificiella kammaren ref. #18095C kan anvandas som ett alternativ till Hanna-stansblocket. Da den
anvands med Hanna-trepanen (ref. #17166) mojligor kammaren att donatorns och mottagarens hornhinnor
trepaneras pa epitel-sidan med ett symmetriskt och uniformt snitt. Detta minskar olikheter vad galler form
samt astigmatism efter ingreppet. Med den artificiella kammaren kan knivblad av samma storlek anvéndas pa
bade donatorn och mottagaren. Dessutom kan snitten utféras pa samma sida (epitel) och ett rent (vinkelratt)
snitt erhallas, vilket underlattar placeringen av transplantatet pa patienten.

Den sarskilda utformningen av kammaren gor det majligt att fa en perfekt stabilisering av hornhinnan under
trepanationen.

Observera: | denna teknik anvands skéljslangen (BE) och silikonslangen for att tryckséatta systemet (tryck pa
ca. 50 mmHg) och inte for att skapa vakuum.

Forsakra er om att silikontuben ar i gott skick. Vi rekommenderar att den byts ut efter varje ingrepp (referens:
#205 for en meter silikonslang eller #205B for en rulle med 15 m silikonslang).

2. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Dimensioner Vikt °C / forvaring Relativ luftfuktighet
| forvaring
#18095C Diam =73 mm 326 g Mellan 15 och 35°C Mellan 30 och 75 %
H =40 mm
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3. FOREBEREDELSE AV DEN ARTIFICIELLA KAMMAREN FORE INGREPPET

AKTION FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For in ett engangsknivblad av vald diameter i trepanen
(i vissa fall behdvs ett knivblad med en diameter som
ar en storlek storre — 0,25 mm stoérre — for att snitta
transplantatet).

2. Valj det storsta snittdjupet (1.2 mm) pa trepanen for att
forsakra er om ett fullstandigt snitt.

3. Avlagsna fixeringsringen (BA) genom att skruva loss
blockeringsringen (BB) (medurs) till den artificiella
kammaren (BF = lossning av ringen; BG = kammaren

utan ring).

4. Applicera en visko-elastisk substans pa endotel-sidan | Innan transplantatet placeras i hallaren ar det
pa transplantatet. Transplantatet centreras sedan pa | rekommenderbart att fylla kammaren med vétska (t.ex.:
hallaren (BC), med endotel-sidan nedat. med BSS™ - registrerat varumarke for foéretaget Alcon®

eller med saltlésning) for att sa lite luft som mojligt ska
finnas narvarande nar punkt 7 utfors.

5. Tack 6ver transplantat-hallaren (BC) genom att placera
fixeringsringen (BA) pa sockeln (BD).

6. Sparra fixeringsringen (BA) med hjalp av
blockeringsringen (BB) — moturs. Ringen (BA) bor
hallas fast nar blockeringsringen spanns at (BB).

7. Fyll kammaren med vatska (t.ex. BSS™ eller
saltldsning) via en skdljslang for att fa ett passande
tryck (ca. 50 mmHg). Driv ut luftbubblor fran under
transplantatet genom att &ppna avtappningskranen
(BH) pa fixeringsringen (BA), och stang den sedan.

4. TREPANATION

AKTION FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Placera Hanna-trepanen (BI), som forst kalibrerats, pa | Kontrollera att trepanen &r korrekt placerad pa
fixeringsringen (BA) till den artificiella kammaren (BJ). fixeringsringen (metall mot metall). Det behdvs ingen
sugeffekt da snittet utfors.

2. Utfor snittet pa transplantatet (pa samma satt som pa
mottagarens hornhinna).

. Avlagsna trepanen fran sin sockel.

. Upphor med insprutningen av vatska.

. Hall kvar fixeringsringen (BA) och lossa ringen (BB).

. Avlagsna fixeringsringen (BA) fran sitt faste.

N|jojlo|ld~|w

. Avlagsna transplantatet och hall det skyddat (fram till
det kirurgiska ingreppet).

5. 1| HANDELSE AV PROBLEM

o Om det uppstar problem med sugningen, kontrollera tatningspackningen samt funktionsdugligheten
pa avtappningskranen och dess tatpackning.

o Om det uppstar problem med sugningen, kontrollera att fixeringsringen halls pa plats som den ska
av blockeringsringen.
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V. RENGORING OCH STERILISERING

Rekommendationerna for rengéring, desinfektering och sterilisering uppdateras och finns tillgangliga pa
Morias hemsida: http://www.moria-surgical.com.

1 Isartagning: alla delarna till utrustningen boér plockas isar fére dekontaminering och rengéring.

2. Decinficering: utrustningens delar ska sa snart som mojligt efter det kirurgiska ingreppet sankas
ned i en dekontamineringslosning (alkaliskt desinfekterande rengéringsmedel) i minst 15 min.

3. Skéljning: det rekommenderas att utrustningen skoljs med rikligt med vatten vid en temperatur
under 30°C/86°F.

4, Rengéring: rengdring i ultraljudsbad rekommenderas. Placera de olika delarna i separata plastkar
for att undvika att utrustning kommer i direkt kontakt med karets vaggar. Rengér med ultraljud i ca.
10 min.

5. Torkning: oberoende av hur de rengjorts maste utrustningen vara fullkomligt torr innan den snabbt

konditioneras for att undvika kontaminering pa nytt.
6. Sterilisering: utrustningen klarar av en steriliseringscykel vid 134°C / 18 min (autoklav).
7. Edrvaring: férvara utrustningen torrt pa en passande plats.

Kommentar fér en battre rengoéring av trepanen: rengdr trepanen och uppsugningshalet med destillerat
vatten vid en temperatur lagre an 30°C/86°F. Se ftill att det inte kvarstar rester fran operationen. Den
svarta delen pa siktet (W) bor tas isar vid rengdringen med hjalp av isartagningsnyckeln (A) — se bilden pa
avskruvningen (X). Trepanens olika delar kan rengéras med en mjuk tandborste.

Kommentar for en béattre rengoéring av stansen: glém ej att skruva loss muttern som sitter under sockeln,
samt att aviagsna Teflon®-pastillen samt silikonslangen fére rengoring.

A Kommentar angéende smittimnen t rioner: i Frankrike, forlj rekommendationerna fran
Halsoministeriet angaende desaktivering av smittamnena. (DGS/5 C/DHOS/E 2 nr 2001-138 fran
14/03/01). Moria rekommenderar inte kemisk inaktivering med KLOR. Endast inaktivering med
KAUSTIK SODA rekommenderas for rostfritt material samt titan. Stansblocket och den artificiella
kammaren klarar av inaktivering med kaustik soda. Vad géller Hanna-trepanen ar det endast sugkonen
som motstar inaktivering med kaustik soda.

Vid dekontaminering med kaustik soda, se till att skélja utrustningen lange och ordentligt
med destillerat vatten. En otillracklig skoljning (rester av kaustik soda) kan medfdra
omfattande skador pa hornhinnan.

VI. FORVARINGS- OCH STERILISERINGSLADA

Forvarings- och steriliseringsladan fér Hanna-trepanen, stansblocket och den artificiella kammaren har
referensnummer 22517172:

- foto BK av #22517172 ladans nederdel da den ar tom

- foto BL da delarna ar pa plats — stans-versionen

- foto BM da delarna ar pa plats — stans-versionen — Teflon®-lock till trepanen (varning:
glom inte Teflon®-skyddet pa trepanens basdel!)

- foto BN da delarna ar pa plats — version med den artificiella kammaren.
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VIl. GARANTI

Garantins tillimpningsomrade

Beteckning Referens MORIA
Hanna-trepan (huvuddel & sugkon) 17166
Isértagningsnyckel 17167
Regleringsnyckel for snittdjupet 17168

Stansblock 17169

Artificiell kammare 18095C

Forvarings- och steriliseringslada 22517172

Garantin galler l6sa delar samt arbetet som kravs for att aterstélla funktionsdugligheten i
ovannamnda material. Allt material som skickas tillbaka bor skickas i sin originalférpackning, efter
att forst ha dekontaminerats.

Underhall och byte av I6sa delar far endast goras av personal godkand av MORIA.

Garantin géller inte utrustning och tillbehér for engangs-anvandning sasom knivblad och
uppsamlingskarl i Teflon®.

Fall da garantin inte géller

Defekt eller funktionsoduglighet hos utrustning som pavisas efter garantins utgang (definierad i
stycket « garantiperiod »).

Normalt materialslitage.

Vardsloshet, felaktigt anvandande eller all anvandning som inte foljer specifikationerna i
anvandarmanualen.

Anvandning av konsumtionsvaror, l6sa delar eller tillbehér som inte levererats av MORIA
(exempelvis: knivblad och slangar som inte levererats av MORIA SA).

Isartagning, modifiering eller ingrepp som utférts pa utrustningen av en person som inte ar
legitimerad av MORIA.

Garantiperiod

Ansvar

80

Garantin trader i kraft fran och med den dag da utrustningen expedieras.
Garantin varar i 12 manader fran expeditionsdatum.

MORIAs ansvar ar begransat till de prestationer som pavisas i paragrafen « garantins
tillampningsomrade ». MORIA kan inte hallas ansvarig for direkt eller indirekt skada, i synnerhet
ekonomisk, som kunden utsatts for pa grund av ingrepp utférda i enlighet med denna garanti.
Tvister relaterade till tolkningen eller verkstallandet av féreliggande kontrakt eller generella villkor
I6ses av Handelsdomstolen i Nanterre.
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I. GENEL TALIMATLAR

Temizleme talimatlarina tamamen uyulmasi sarti ile Hanna Trepani, dondr « pangl » ve yapay kamara
optimum kullanim i¢in tasarlanmistir. Eger herhangi bir nedenle bu ekipmanlar dogru sekilde calismazlarsa,
hemen Moria tarafindan kontrol edilmesini saglayin. Bu ekipmanlarin her yil MORIA tarafindan kontrol
edilmesini 6nemle tavsiye ediyoruz.

Mekanizmalarda tek bir seferlik malzeme kullanimi ve/veya Moria disinda bir markadan parca kullanimi
Moria’'nin garantisinin aninda iptal olmasina neden olur.

Kullanici kilavuzunun son versiyonu ve sistemler tzerine ilave bilgiler Moria’nin internet sitesinde mevcuttur:
http://www.moria-surgical.com.

II. HANNA TREPANI

1. EKIPMANLARIN TANIMI

Tanim MORIA Referansi

Hanna Trepani (gévde & vakumlama konisi) 17166

Soékme anahtari 17167

Derinlik ayarlama anahtari 17168

Saklama & Sterilizasyon kutusu 22517172

Hanna Trepan Bigag! (cap yyy mm) 17171Dyyyx2

Mevcut olan kesim caplari: 7,00mm / 7,25mm /| Orn : 7,00 mmlik kesim capindaki bir bigak
7,50mm / 7,75mm / 8,00mm / 8,25mm / 8,50mm / | 17171D700x2 referansina sahiptir.

8,75mm /9,00mm / 9,50mm / 10,00mm / 10,50mm.

Hanna Trepani ylksek hassasiyette bir Griindir. Dogru kullanimi ve cihazin émrl, asagida belirtilen
talimatlara uyulmasina dogrudan baghdir.

iki kisimdan olusur: Bir tarafta gévde ve mekanizmasi ve diger tarafta vakumlama konisi.

Trepan, bir kesme derinlik ayarlama anahtari (B) ve 8,5 mm’den kiiclik lamlarin kullanimi igin bir s6kme/
takma anahtari (A) ile birlikte teslim edilir.

Malzemelerin tamami, her bir parcanin kendi yerine sahip oldugu bir saklama ve sterilizasyon kutusu
icinde teslim edilir (bakiniz sayfa 89). Bu ayni kutu, yapay kamaranin da saklanmasi ve sterilizasyonunu
saglamaktadir. Bu kutu nakliye i¢in tasarlanmamistir. Bu kutu yalnizca saklama ve sterilizasyon igin
kullanilir.

Hanna Trepani’nin sonuglarin basarisini yikseltmek icin, kendisi ile sunulan yapay kamara ile birlikte
kullanmanizi tavsiye ediyoruz.

2. TEKNIK SPESIFIKASYONLAR

Ebatlar Agirlik °C /saklama HR / saklama
#17166 Cap =37 mm 60 g 15 ila 35°C arasi % 30 ila 75 arasi
H=232
# 22517172 L =285 mm 1,4 Kg 15 ila 35°C arasi % 30 ila 75 arasi
=125 mm
H =82 mm
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3. OPERASYON ONCESIi HAZIRLIK
oldugundan emin olunuz.

Hanna Trepani ve diger ekipmanlarinin kullanim oncesinde ortam ile ayni sicakhkta

YAPILACAKLAR

ONLEMLER

Kesim derinlik ayari:

1. Vakumlama konisini (C) trepanin gdévdesinden
(D) gevirmek suretiyle sdkerek cikariniz.

2. Bicak tasiyicisinin (E) yuksek pozisyonda
oldugunu kontrol ediniz.

a) Hafifce cekerek (G) disli forsepsi acin (F), raylar
arasindan inebilecegi sekilde hizalamak icin
oraninda cevirin (H), daha sonra digli forsepsin
alt plakasini ayar pozisyonunda birakin. (1).

b) Disli forsepste bir diren¢ hissedene kadar saat
yonunun tersine cevirin. Boylece « geri ¢ekilmis
» pozisyondasiniz.

c) Digli forsepsi sikistirin: a) maddesinin tersi islem
=> bunu kaldirmak igin, disli forsepsin alt kismini
tekrar raylar arasinda hizalayin ve yuksek
pozisyonda sabitlemek igin tekrar 4 oraninda
tersi yonde gevirin.

3. Klikli halkayr (J) cevirmek icin anahtari (B)
kullanin. Kesim derinligini yukseltmek icin saat
yoninde cevirin (K): 0 dan 1,2 mm ye dogru
ilerleyen degerler (1200 pm).

Not: (L) gostergesi 0 dan 12 ye rakamlari gosterir.

BIGAGIN YERINE YERLESIMINDEN ONCE
YAPILMASI GEREKEN ISLEM (bigagin bigakli
kisminin kesmesi ve/veya hasara neden olma
risklerini ortadan kaldirmak igin)

« 12 » rakaminin lizerine asla gikmayin
(sistemin ciddi sekilde zarar gérme riski vardir).

Eger ayar iki rakam arasinda birakilmigsa, fazladan
50 ym daha vardir. Ornek: Eger ayar 5 ve 6
arasindaysa = derinlik 0,55 mm dir, yani 550 ym.
Klikli halka (J) bitiin bir tur yapamaz. « 0 » a geri
gelmek igin, « 0 » gdrinene kadar mecburen saat
yénunun tersine ¢cevirmek gerekir.

Bicagin yerine konmasi:

1. Trepan bigaginin  kilitteme halkasini
yonunun tersi yéniinde gevirin (M).

2. Bigagin 3 kiguk kanadini, 3 kiglk centige
sikistirin (N: bigak sabit degil).

3. Halkay! saat yonunde cevirerek bigcag kilitleyin
(O: bigak sabit).

saat

8,5 mm capindan buyuk bigaklarda, (P) i¢ tasiyici
halkayr vakumlama konisinden ¢ikarmak igin
s6kme anahtarini kullanin (A) (i¢ tastyici halkasinin
sokilme (Q) ve uygulanan iglem fotograflarina
bakiniz (R).). Bu fotograf buytk bigaklarin asagi
inisinin nasil saglandigini gorsellestirmenize izin
verecektir.

Trepanin dogru caligtiginin kontrolii:

1. Vakumlama konisini (C) trepanin gdvdesine
vidalayin (D).

2. Aspirasyon  silikon tlplerinin  bir  ucunu
vakumlama konisinin agzina sabitleyin (S). Diger
ucunu 50 cclik bir siringaya sabitleyin (T).

3. Bigagi mikroskop altinda kontrol edin.

4. Disli forsepsin kilidini agin ve onu saat yéniinde
cevirin. Bigagin tercih edilen derinlige kadar
inmesi gerekir. Bu derinlige ulasildiginda, disli
forsepste bir direng hissetmelisiniz. Kesimi
tamamlamak icin donmeye devam eder ancak
trepanin bigagr artik asagiya inmeyecektir.

5. Trepanin bicagini tamamen kapatin (saatin tersi
yonde) ve disli butonu kilitleyin. Trepan simdi
kullanima hazirdir.

Silikon tiplerin iyi durumda oldugundan emin olun
(U). Her bir ameliyattan sonra tiiplerin degistirilmesi
gerekir (referanslar: bir metre silikon tip igin #205
veya 15 mlik silikon tiip bobini icin #205B ).

Kesim basarisini tehlikeye atabilecek hatasi olan
hicbir tir bigak kullanilmamahdir.

83

#65022 - E - 05/2023 MORIA




4. OPERASYON

YAPILACAKLAR

ONLEMLER

Trepanin yerlestiriimesi:

1. Vakumlama konisinin trepanin gévdesine sikica
bagli oldugunu kontrol edin.

2. Trepanasyon merkezini ya bir isaret veya daha
da dogrusu cerrahi bir kalem kullanarak metilen
mavisi ile isaretleyin. Kornea ve konjonktiva
kesesini kurutun. Bir el, trepanin vizérina
kornea isareti lUzerine merkezlemek igin pensler
yardimiyla lateral rektusu kavrarken, diger el ile
trepani tutun.

3. Asistan siringa ile aspirasyon uygularken trepani
g6zln Uzerine bastirin. Trepanin gézun Uzerine
tam olarak vakum olusturdugunu anlamak igin
hafifge yukari dogru cekerek kontrol edin.

Trepanasyon:

1. Digli forsepsi saat ydoninde cevirin.

2. Keratik presipitat membrani kesildiginde, kuguk
bir ak6z humor sizintisi meydana gelir (daha
az duzeydeki kesim derinlikleri sabitleyerek tam
olmayan penetrasyonlar da mumkun olur). Disli
forsepsi gevirmeyi birakin ve trepani geri cekmek
icin asistana aspirasyonu durdurmasini sdyleyin.

Operasyon siresince trepanin kendi agirhgmin
haricinde, cerrah g6z Uzerine hig bir baski
uygulamamalhdir.

Operasyonun sonu:

1. Trepanin bigagini
kilitleyin.

2. Koniyi sokiin. Sabitleme halkasinin kilidini agin
ve bigagi cekin. Bigagi uygun bir ¢épe atiniz.

3. (B) anahtar ile « 0 » pozisyonuna gelmek
amaciyla klikli halkay! (J) saat yoninin tersine
gevirin.

kapatin ve disli forsepsi

Dikkat! Bigagin g¢ekilmesinin  unutulmasi
trepanin ve bigak derinligi ayar sisteminin
cok ciddi sekilde hasara ugramasi sonucunu
dogurur.

A Bu igslem c¢ok onemlidir: Bu islemin
yapilmamasi durumunda, sistemin engellenme
riski buyliktiir > mecburi olarak « 0 » noktasina
geri doner (V).

5. PROBLEM DURUMUNDA

o) Aletin dogru ¢alismamasi durumunda, gérinen bir hatasinin olup olmadigini kontrol edin.
o Vakumlama problemi s6z konusu olursa, tiplerin tamaminin mevcut olup olmadigini kontrol edin ve
gerekirse bunlari degistirin. Ayni zamanda, vakumlama konisinin deliklerinin tikali olup olmadigini

kontrol edin.

o Eger bigak dogru sekilde yerlesmiyorsa, merkezleyicinin ¢ekildiginden emin olun (bakiniz « bigagin
yerlestirilmesi ile ilgili dnlemler » sayfa 83). Eger bigak sabitlenemezse, merkezleyicinin varligini

kontrol edin.

o) Aletin takilmasi durumunda, « 0 » a doénlUsun klikli halka vasitasi ile ayarlandigini kontrol edin.
(bakiniz yukaridaki tabloda « operasyon sonu énlemler »).
o) Kesim problemi durumunda, vakumlama konisinin trepanin gdévdesine sikica takili oldugunu

kontrol edin.

o Trepanin g¢alismamasi durumunda, bigagdi trepandan tamamen ayirin ve digli forsepsi kilitleyin
(bunun igin disli forsepsi saat yonuniin tersine siki noktaya kadar gevirin daha sonra saat yoniinde
ceyrek tur attirin ve kilitleyin). Bu islem tim pozisyon degisikliklerinden énce sistematik olarak klikli

halka vasitasiyla yapiimalidir.
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lIl. DONOR «PANGI »

1. DONOR PANCININ TANIMI # 17169

> Teflon® malzemeden greft alicisi (AB) ile donaniml yine Teflon® malzemeden bir taban plakasi ® (AA)

= Silindir bigimli bir kilavuz (AC),

=> 0.9 mm lik silikon tup (veya 19 keski) (AD) + luer baglanti,

=> Silindir bir gévdeden (AE) ve trepan bigagini ucuna kilitleyen halkadan (AF) olusan kesi sistemi.

2. TEKNIK SPESIFIKASYONLAR

Ebatlar Agirlik °C /saklama HR / saklama
#17169 L =100 mm 514 g 15 ila 35°C arasi % 30 ila 75 arasi
(Takilir parga) =100 mm

H=72mm

3. OPERASYON ONCESINDE « PANG »IN HAZIRLANMASI

f « Pang »In ve diger parcalarinin kullanim 6ncesinde ortam ile ayni sicaklikta oldugundan emin

olun.

Taban altindaki donen kismin sikica vidalandigindan emin olun. Teflon® tutucu ve metal yiizey,
kesim yapilmadan once kesinlikle sabitlenmis olmahdir.

YAPILACAKLAR

ONLEMLER

1. Epitelyum asagi gelecek sekilde dondr korneayi,
teflon® tutucu Uzerinde merkezleyin. Bdylece
epitelyum Teflon® tutucu ile temas halindedir.

2. Silikon tipu 50cc lik bir siringaya baglayin
(ucunda luer baglanti - AG). Siringa dondr
korneasini alicinin Uzerine gegirecek bir bosluk
yaratmayi saglayacaktir.

3. Her bir kullanim igin trepan bicagini mikroskop
altinda inceleyin.

4. Her bir kullanim igin trepan bigagini ucun Ustline
takin (AF) :

4-1 Kilitteme halkasini agik pozisyonda cevirin
(saatin tersi yonde) (AH),

4-2 Bigagin kanatlarini 3 réper noktasi Uzerine
yerlestirin  (AK) (Al sabitlenmemis bigak
fotografi),

4-3 Halkay! Kkilitleyin (saat yoénunde). Bicak
(AJ) sabit pozisyonunda kalir.

5. Silindir kilavuzu (AC) taban plakasina takin (AA).

Alici yuzeyini kontrol etmek cok 6nemlidir (eger
¢cok cizikliyse veya en az 10 kullanimda bir
degistirilmelidir).

Silikon tuplerin iyi durumda oldugundan emin olun.
Her bir ameliyattan sonra tuplerin degistiriimesi
gerekir (referanslar: bir metre silikon tup igin #205
veya 15m lik silikon tip bobini igin #205B ).

Kesimin basarisini tehlikeye atabilecek hatasi olan
higbir tir bigcak kullaniimamalidir
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4. TREPANASYON

YAPILACAKLAR ONLEMLER
1. Cerrah (veya asistani) siringa ile ters basing | Eger birbirine yapisma zayif kalirsa, trepan bigagini
yaratir. Kornea Teflon® tutucuya yapigsmalidir. sikmak ve tekrar siringa ile aspirasyon uygulamak

mUmkindlir (2. asamaya bakiniz). Trepan
bicak desteginin agirhigi, tam bir butinlesme
saglayacaktir.

2. Trepan bigak destegini (AL) silindir kilavuzun
icine (AC) trepan bigaginin, korneanin endotel
yuzeyinin Ustline gelecek sekilde yerlestirin.

3. Trepan bicak destegini (AL), grefti kesmek | Avug ici ile islem yapmayin, bunun sonucunda
amaciyla parmak ucunuz ile asagiya dogru itin | olusacak baski asiri olabilir ve Teflon® tutucuya
(AM). zarar verebilir. ~ Teflon®, bicagin tek seferde

malzemeye hafifce girmesini saglayacaktir. Bu

greftin cevresinin tam olarak kesilmesini saglar.

4. Greftin Teflon® tutucuya « yapisik » kalmasi igin
aspirasyonu, bicak destegini cekerken devam
ettirin  (AL) daha sonra silindir kilavuzu sokiin
(AC).

5. PROBLEM DURUMUNDA

o) Kesi sisteminin dogru calismamasi durumunda, gorinen bir hatasinin olup olmadigini kontrol edin.
Bicak kilitteme sisteminin dogru sekilde kaydidini, her iki yone de gevirmek suretiyle kontrol edin.

o) Vakumlama problemi durumunda, her iki sizdirmazlik ve tuplerle olan baglantiyi kontrol edin.
Gerekirse bunlari degistirin.

o) Dogru olmayan kesimlerde, silindir kilavuzun alt plakaya iyice bagli olup olmadigini kontrol edin.

o Greft lzerinde partikdl birikimi durumunda, kulakgiklarda gapak, kirinti olmadigini kontrol edin.
Ayni zamanda, Teflon® tutucunun durumunu kontrol edin ve gerekliyse bunu degistirin.

Bakim: Teflon® tutucunun degistiriimesi_(ref. 17171P)

- Taban plakasi altindaki déner parcayi vidalayin (AN)
- Aliciyi disene kadar asagi dogru itin (AQ)
- Yeni Teflon® tutucuya déner parga Uzerine ittirmeksizin yerlestirin
(mUmkin oldugunca merkeze dogru) (AP)
- Hepsini tekrar monte edin. Teflon® tutucu otomatik olarak yerini alacaktir. (AQ)

Teflon® tutucu gok asindiginda degistirilmelidir (veya 10 kullanimdan sonra).

IV. YAPAY KAMARA

UYARI: Bu #18095C kamara Hanna trepanina 6zeldir. « ALTK », #19161 yapay kamara ile
& aralarinda degistirme yapilamaz. « ALTK » #19161 yapay kamarasinin Hanna trepaniyla
kullanimi greft lizerinde ciddi hasarlara neden olabilir.

1. EKIPMANIN TANIMI

#18095C referans numarali yapay kamara Hanna dondr « pang »ina alternatif olarak kullanilabilir.

Aslinda, Hanna trepani ile kullanildiginda, kamara, epitel tarafindaki donériin ve alici korneasinin bitiin ve
simetrik sekilde trepanasyonunu saglar. Bu kullanim form uyusmazlidi ve postoperatif astimatizma risklerini
azaltir..

Yapay kamara ile dondr ve alici Uzerinde ayni ebatli bigak kullanimi, ayni taraftan kesi (epitelium) ve hasta
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Uzerine greftin yerlesimini kolaylastiran ¢ok temiz bir kesi (dikey) mumkuindr.
Trepan kamarasinin 6zel tasarimi, trepanasyon siresince korneanin sabit kalmasini saglar.

Not: Siringalama tipu (BE) ve silikon tlp, bu teknikte bir bosluk sistemi olarak degil, ancak bir « basing »
sistemi olarak kullanilir. (yaklagik 50mmHg basing).

Silikon tlplerin iyi durumda oldugundan emin olun. Her bir ameliyattan sonra tlplerin degistirilmesini tavsiye
ediyoruz (referanslar: 1 metre silikon tup icin #205 veya 15 mlik silikon tlip bobini igin #205B ).

2. TEKNIK OZELLIKLERI

Ebatlar Agirhk °C /saklama HR / saklama
#18095C Cap =73 mm 326 g 15 ila 35°C arasi % 30 ila 75 arasi
H =40 mm

3. YAPAY KAMARANIN OPERASYON ONCESINDE HAZIRLANMASI

YAPILACAKLAR ONLEMLER

1. Trepan igerisine istenilen gapta tek kullanimlik
bicak vyerlestiriniz (bazi durumlarda, greftin
kesilmesi igin — 0,25mm daha buylUk ¢apta bicak
kullanimi gerekebilir.).

2. Butln bir kesi elde etmek igin trepan Gzerindeki
maksimum kesi derinligini seginiz (1,2 mm).

3. Kilitteme halkasini  gevseterek (BB) (saat
yonunde) sabitleme c¢emberini (BA) yapay
kamaradan  kaldirmiz  (BF = halkanin
gevsetilmesi; BG = halkasiz kamara).

4. Greft endoteli Uzerine viskoelastik koyun. |7 nolu iglem sirasinda mimkin olan en az
Endotel tarafi asagi dogru olarak, greft hemen | havayr birakmak amaciyla, grefti tasiyicisina
sonra tasiyicinin merkezine odaklanir (BC). yerlestirmeden 6nce kamaranin sivi ile doldurulmasi

gerekir (Orn: BSS™ - Alcon® sirketi tarafindan

lanse edilen marka veya fizyolojik sivi) .

5. Greft taslyicisini (BC) sabitleme ¢emberini (BA)
tasiyici blogu (BD) tizerine yerlestirerek ortun.

6. Greft sabitleme cemberini (BA) kilitteme halkasi
(BB) yardimiyla bloke edin — saatin tersi yonde.
Kilitteme halkasi (BB) kapatilirken gember (BA)
tutulmalidir.

7. Uygun bir basing (yaklasik 50mmHg) elde etmek
icin siringalama tlpu yardimiyla kamarayi sivi ile
doldurun
( BSS™ tipi veya fizyolojik sivi). Sabitleme
¢emberi (BA) lzerindeki tasfiye muslugunu (BH)
acarak ve daha sonra kapayarak greft altindaki
hava kabarciklarini elimine edin.
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4. TREPANASYON

YAPILACAKLAR ONLEMLER

1. Onceden yapay kamara (BJ) sabitleme cemberi | Trepanin  sabitleme c¢emberine dogru sekilde
(BA) tzerine kalibre edilmis Hanna trepanini (Bl) | yerlestirildigini kontrol ediniz (metal Gzerine metal).
yerlestirin. Kesim esnasinda bir aspirasyon olusturulmasina

gerek yoktur.

2. Greft kesimini uygulayin (alict korneasinda
uygulanan ile ayni sekilde).

3. Trepani tasiyicisindan kaldirin.

4. Sivi enjeksyonunu durdurun.

5. Sabitleme ¢cemberini (BA) tutun ve halkayi (BB)
gevsetin.

6. Sabitleme cemberini (BA) tasiyicisindan geri
cekin.

7. Grefti kaldirin ve saklayin (ameliyat 6ncesinde).

5. PROBLEM DURUMUNDA

o) Vakumlama problemi durumunda, sizdirmazlik baglantilarinin tamhgini, tasfiye vidasi ve
baglantisinin ¢alismasini kontrol edin.

o Vakumlama problemi durumunda, sabitleme c¢emberinin, kilitteme halkasi tarafindan iyice
tutuldugunu kontrol edin.

V. TEMIZLEME VE STERILIZASYON

Temizleme, dezenfekte etme ve sterilizasyon talimatlari Moria internet sitesinde glincellenmis olarak
mevcuttur: http://www.moria-surgical.com.

1. Sokme: Dezenfekte ve temizleme iglemleri sirasinda aletin tim pargalari sékilmelidir.

2. Dezenfekte: Aletin pargalari, cerrahi midahalenin mimkiin oldugunca hemen arkasindan en az 15
dakika suresince dezenfeksiyon sollisyonununa yatiriimalidir. (alkalin 6n dezenfeksiyon deterjani )

3. Durulama: Aletin 30°C/86°F altinda sicaklik derecesindeki suya tutulmasi gerekir.

4. Temizleme: Ultrason kap kullanimi gerekir. Kabin yan duvarlari ile aletin dogrudan temasini
engelleyecek sekilde cesitli parcalari ayr plastik kaplara yerlestirin. Aletin pargalarini ultrasonlu
kapta yaklasik 10 dakika birakin.

5. Kurutma: Temizleme yontemi ne olursa olsun, tekrar kontaminasyonu engellemek icin malzemelerin
hizlica havalandirma éncesinde iyice kurumasi gerekir.

6. Sterilizasyon: Alet 134°C / 18dk otoklav ile strelize edilir. (otomatik ayarl).

7. Saklama: Aleti uygun ve kuru bir yerde saklayiniz.

Trepanin daha iyi kullanimi igin uyari: Trepani ve aspirasyon kulak¢igini damitiimis ve 30°C/86°F nin
altindaki su ile temizleyin. Kalinti kalmadigindan emin olun. Temizlik i¢in vizorin siyah kismi (W) sékme
anahtari yardimi ile ¢ikariimalidir (A) — (X) sékme fotografina bakiniz. Trepanin gesitli kisimlari yumusak bir
dis firgasi ile temizlenebilir.

« Pang » In daha iyi sekilde temizlenmesi icin uyari: Taban plakasi altindaki doner pargayi, Teflon® kismi
ve silikon tupd her bir temizleme isleminde s6kmeyi unutmayin.

A ATNC (konvansiyonel olmayan bulasici ajanlar) lizerine not: Fransa icin, Saghk Bakanhgrnin
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ATNC lerin etkisiz hale getirilmesi kapsamindaki talimatlarini takip edin (2001-138 sayili ve 14/03/01
tarihli DGS/5 C/DHOS/E 2). JAVEL SUYU ile uygulamayi Moria 6nermemektedir. Titan ve paslanmaz
malzemeler icin yalnizca SODA 6nerilir. Dondr panci ve yapay kamara soda ile arindirmaya musaittir.
Hanna trepani igin ise, yalnizca vakumlama konisi soda ile arindiriimaya musaittir.

j Soda ile dezenfekte etme durumunda, aletin tamamen damitik suda durulanmasini saglayin.

Yeterli olmayan bir durulama (soda kalintilar) kornea lizerinde ciddi hasarlara neden
olabilir.

VI. SAKLAMA VE STERILIZASYON KUTUSU

Hanna trepani, donor « pangi » ve yapay kamaranin saklama ve sterilizasyon kutusunun referans numarasi
22517172dir:

Bos #22517172 kutusunun fotografi: BK

ic pargalaryla fotograf: BL — pang versiyonu

ic parcalariyla fotograf: BM — pang versiyonu— trepan Uizerinde Teflon® kapak (Dikkat: Trepan
platformu lizerinde Teflon® korumayi unutmayin!)

i parcalariyla fotograf: BN — yapay kamara versiyonu.

VII. GARANTI

Garanti uygulama kapsami

Yukarida siralanan malzemeler, bunlarin yedek pargalari ve bunlarin tamiri igin gerekli olan el
emegi garanti kapsamindadir. Geri iade edilen tim malzemeler, 6nceden dezenfekte edildikten
sonra orijinal ambalajinda génderilmelidir.

igerik MORIA Referanslari
Hanna Trepani (gévde & vakumlama konisi) 17166

Sokme anahtari 17167

Kesi derinligi ayarlama anahtari 17168

Dondr « pangi » 17169

Yapay kamara 18095C

Saklama & Sterilizasyon kutusu 22517172

Bakim ve aksesuar parcalarinin degistiriime islemleri MORIA tarafindan onayli personel tarafindan
yapilacaktir.
Bicaklar ve Teflon® tutucu gibi tekrar kullanilamayan aparat ve aksesuarlar garanti haricindedir.

Garanti uygulamasinin haricindeki durumlar

Garanti suresi haricinde karsilasilan kusur veya sistemin dogru calismama durumu (« garanti
slresi » paragrafinda tanimlidir).

Malzemenin normal asinmasi.

Ozensizlik, kullanim hatasi veya kullanici kilavuzunda belirtilen dzelliklere aykiri her tirlii kullanim.
MORIA tarafindan temin edilenler haricinde malzeme, yedek parca, aksesuar kullanimi (6rnekler :
MORIA SA tarafindan temin edilmemis bicaklar ve tipler).

MORIA tarafindan izin verilmeyen bir kisi tarafindan yapilan sékme, degistirme islemleri veya
mudahaleler.
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Garanti Siiresi

- Garanti suresi malzemenin gonderim tarihinden itibaren baslar.
- Garanti suresi bu tarihten itibaren 12 aydir.

Sorumluluklar

- MORIAnin sorumlulugu « garanti uygulama kapsami » paragrafinda belirtilen sartlarin temini ile
sinirhdir. Bu garanti ile ilgili midahaleler konusunda musteri tarafindan maruz kalinan dogrudan
veya dolayli ve 6zellikle finansal zararlardan MORIA sorumlu tutulamaz.

- isbu kontratin ya da belirtilen genel sartlarin uygulanmasi veya yorumlanmasi ile ilgili tim
uyusmazliklar Nanterre Ticaret Mahkemesinin yetkisindedir.
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