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Brugsanvisning - Dansk

Indeholder én enkelt trepan til selektiv partiel eller penetrerende keratoplastik.

Al [=]®

VIGTIGT:

INDHOLDET ER STERILT, MEDMINDRE
PAKKEN ER BESKADIGET, ELLER
FORSEGLINGEN ER BRUDT

Vakuumtrepanen fra Hessburg-Barron mé kun anvendes af en dertil uddannet og kvalificeret laege. Trepanen leveres
i steril tilstand og mé ikke resterilliseres eller genbruges. Forsog pé at resterilisere eller genbruge trepanen risikerer
at smitte patienten med en alvorlig infektionssygdom. Trepanen ma ikke skilles ad og sprojtemuffen mé ikke fiernes.
Trepanen er afprovet omhyggeligt og er parat til brug. Ma ikke bruges hvis pakken er beskadiget, eller hvis den
hermetiske forsegling ikke er ubrudt. Efter brug anses trepanen for at veere sundhedsfarlig og skal kasseres i henhold
til lokale bestemmelser. Egeradapteren mé ikke fiernes fra plastdelmontagen, da det kan veere vanskeligt at rette

trddene op.

De folgende anvisninger omfatter ikke alle procedurepunkter, som er nodvendige til at
udfore et corneatransplantat.

Tor den forreste overflade af cornea med en cellulosesvamp. Markcr mldtpunklct af

det onskede snit pi ‘med en steril, ensi

2. Underseg trepanen under operationsmikroskopet og drej de hvide plastegre oven
pé bladmonteringen, indtil kanten af bladet er rettet ind efter den indvendige vaeg i

i ). Kontroller som er stemplet oven pa
plastkanten af bladmonteringen.

3. Track bladet op en hel omdrejning ved at dreje de hvide egre oven pa bladmonteringen

(4 egre) mod uret set fra toppen for at forhindre bladet i at berare ojets overflade. Hvis

bladet ikke er trukket tilbage, er det umuligt at opné vakuum.

Fugt den forreste flade med en

5. Skub sprojtens stempel hele vejen ind og hold det.

Grib fat om de hvide plast fingergreb mellem tommelfinger og pegefinger pa den ikke

dominerende hand og, samtidig med at man kigger gennem midtpunktet af trepanen

‘med operationsmikroskopet, ret tradkorset ind med det visuelle centreringsmarke pa

modtagercorneaen.

7. Tryk trepanen jevnt ned mod den forreste corneaoverflade og slip sprojtens stempel
med en hurtig bevagelse. Test, om der er opnéet vakuum, og om det holder corneaen
tilstraekkelig fast imod trepanen.

8. Bekraft, at trepanen sidder korrekt.
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Ga én omdrejning
tilbage
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9. Stabiliser trepanen ved at holde den let mellem den ikke dominerende hands
tommelfinger og pegefinger. Undlad at klemme pé trepanen eller at vippe den.
10. Med den hands drejes oven pi ingen
(set nedad fra toppen af trepanen) en hel omdrejning (4 egre) med uret for at nulstille
bladet.
11. Snittet begyndes ved fortsat at fore bladet frem ved at dreje de hvide plastegre med
uret. For hver fuldstzendig omdrejning (4 egre) senkes bladet 0,25 mm.
12. Udlos vakuumet ved at skubbe sprojtens stempel ind. Fiern trepanen fra corneaen. Til
penetrerende keratoplastik gores snittet faerdig pa saedvanlig vis.
NOTE:
 Visse kirurger har udviklet deres teknik sa vidt, at de udforer hele modtagerens snit med trepanen.
Men denne procedure skal udfores med ekstrem forsigtighed.
+ Hold let og si lavt som muligt om trepanen mellem tommel- og pegefinger, mens snittet udfores.
Hvis der klemmes for hardt om trepanen, kan det fore til, at bladet og bladholderen binder.
« Huvis epithelict er lost eller bulbust, fjerner de fleste kirurger det inden anvendelse af trepanen.
FORSIGTIG:

S snart cornea er perforeret med trepanen, mé bladet ikke senkes mere, og trepanen skal straks fjernes fra ojet.

KONTRAINDIKATION:

Visse patientforhold kan vere ukorrigerbare ved brug af en Hessburg-Barron
bruges, nér alle risiciene er blevet diskuteret med en autoriseret lege.

EC REP GARANTI
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ansvarlighed i forbindelse med dette instrument,
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ogi bor kun

JEDMED garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved fremstilling af dette instrument. Denne
garanti traeder istedet for, og udelukker alle andre garantier, der ikke her er udirykkeligt nevit, hvad
enten udtrykt eller underforstiet i lovgivningen eller pd anden vis, omfattende, men ikke begrienset
til nogen garanti for salgbarhed eller brugsegnethed til et bestemt formél, da hindtering, opbevaring,
rengoring og sterilisering af dette instrument, sd vel som faklorer, der har med patienten at gore,
dennes diagnose. behandling, kirugiske indgreb, og andre anliggender. som ligger udenfor JEDMEDS
Konirol, har direkie indflydelse pd dette instrument og resultaterne af dets anvendelse. JEDMED er
ikke ansvarlig for tlfieldige tab eller folgetab, beskadigelse eller udgifter, som er opstet direkte

eller indirekte efler anvendelse af detie instrument, undtagen udskiftning af hele instrumentet eller
dele deraf. JEDMED piitager sig ikke. og bemyndiger heller ikke andre tl at pitage sig, yderligere

Gebruiksaanwijzing - Nederlands

of

Bevat (één) trephine voor eenmalig gebruik van trephine voor de
keratoplastiek

BELANGRIJK:

VERZEGELING VERBROKEN IS

De Hessburg-Barron vacuiimtrephine mag alleen door een bevoegde arts worden gebruikt. Deze trephine wordt steriel
geleverd en mag niet opnieuw gesteriliseerd of opnieuw gebruikt worden. Pogingen om de trephine opnieuw te steriliseren
of opnieuw te gebruiken kunnen ernstige infectie bij de patiént tot gevolg hebben. De trephine niet demonteren of het zakje
van de zuigspuit niet verwijderen. De trephine werd zorgvuldig gecontroleerd en is Klaar voor gebruik. Niet gebruiken als de

is of het

DE INHOUD IS STERIEL, TENZIJ DE
VERPAKKING DOORSTOKEN OF DE

zegel niet intact is. Na gebruik wordt deze trephine als biogevaarlijk beschouwd,

en moet ze op de juiste wijze en volgens de lokale voorschriften verwijderd worden. De adapter met spaken mag niet van de
submontage met plastic behuizing verwijderd worden, omdat opnieuw uitlijnen van de draden moeilijkheden kan opleveren.

De volgende instructies omvatten niet alle procedurestappen die vereist zijn voor het uitvoeren
van corneale transplantatiechirurgie.

1. Droog het anterieure corneale oppervlak met cen cellulosesponsje. Markeer het midden van
de gewenste insnijding op de cornea met cen stericle gentiaan-violette markeringspen.

2. Onderzock de trephine onder de operatiemicroscoop en draai de witte plastic spaken
bovenop de mesmontage totdat de rand van het mes op één lijn staat met de binnenwand
van de vacuiimkamer (de nulstand). Verificer de diameter van het mes die bovenin de plastic
rand van de mesmontage gestempeld is.

3. Trek het mes één volledige slag terug door de witte spaken bovenop de mesmontage
(4 spaken) naar links te draaien (van bovenaf gezien), om te voorkomen dat het mes het
oppervlak van het oog aanraakt. Als het mes niet teruggetrokken is, wordt er geen vacuiim
verkregen.

4. Maak het anterieure corneale oppervlak vochtig met cen gebalanceerde zoutoplossing.

5. Druk de stamper van de zuigspuit volledig in en houd hem op zijn plaats.

6. Pak de witte plastic vingergrepen tussen duim en wijsvinger van de nict-dominante hand
vast en, terwijl u met de operatiemicroscoop door het midden van de trephine kijkt, centreert
u het dradenkruis met de visuele markering op de cornea van de patiént.

7. Druk de trephine gelijkmatig op het antericure corneale oppervlak en laat de stamper van de
zuigspuit abrupt los. Controleer of er vacuiim verkregen is en dit de cornea voldoende tegen
de trephine vasthoudt.

8. Bevestig dat de trephine zich op de juiste plaats bevindt.

9. Stabiliscer de trephine door hem licht met de duim en wijsvinger van de niet-dominante
hand vast te houden. De trephine nict samendrukken of kantelen.

10. Draai de plastic spaken bovenop de mesmontage met de wijsvinger van de dominante hand
(zoals van de bovenkant van de trephine gezien) één volledige slag (4 spaken) naar links om
het mes weer op de nulstand te zetten.

11. Om met snijden te beginnen blijft u het mes opvoeren door de witte plastic spaken naar
rechts te draaien. Voor elke volledige slag (4 spaken) wordt het mes 0.25mm omlaag
bewogen.

12. Begindig het vacuiim door de stamper van de zuigspuit in te drukken. Verwijder de trephine

uit de comea, Voor penctrerende keratoplastick voltooit u de snijding op uw gebruikelijke
wijze.

Sommige gebruikers hebben hun techniek zodanig ontwikkeld dat de volledige snijding
bij de patiént met de trephine gemaakt wordt. Die procedure moet echter met de uiterste
voorzichtigheid uitgevoerd worden.

kracht vasthouden kan vastraken van het mes en de mesdrager veroorzaken.

WAARSCHUWING:

Nulstand

@% 5

Eén slag terugdraaien

N/

Als het epitheel los of bolvormig is, verwijderen de meeste chirurgen dit voor toepassing van de trephine.

Nadat de comea met de trephine geperforeerd is, mag het mes niet verder omlaaggebracht worden en moet de trephine

onmiddellijk uit het oog worden verwijderd.

CONTRA-INDICATIE:

Bepaalde aandoeningen van patiénien kunnen oncorrigeerbaar zijn door gebruik te maken van cen Hessburg-Barron
vacuiimirephine en het instrument mag alleen worden gebruikt nadat alle risico's met een bevoegde arts besproken werden.

EC REP GARANTIE

tot ongeacht
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ief maar niet beperkt

Houd de trephine tijdens het snijden licht en 70 laag mogelijk tussen duim en wijsvinger. De trephine met overmatige

JEDMED garandeert dat er redelijke zorg in acht werd genomen bij de productie van dit instrument
Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit die hier niet uitdrukkelijk vermeld zijn,
nadrukkelijk of geimpliceerd van rechtswege ufop andere wijze, inclusi
hiktheid, omdat de hantering. opslag,
reiniging en sterilisatie van dit instrument, “lamede actoren met betrekking tot de patiént, zijn/
haar diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken waarover JEDMED
controle heeft, rechtstreeks op dit instrument en de uit het gebruik ervan behaalde resultaten van
invloed zijn. JEDMED is niet aansprakelijk voor incidenteel of gevolgverlies, -schade of kosten
die direct of indirect uit het gebruik van dit instrument voortvloeien, anders dan vervanging
JE

geen

van het gehele instrument of (een) gedeel

bovenstaande namens JEDMED te aanvaarden.

2021-Rev. 4.3 2018-1-30

DMED neemt geen
of verantwoordelijkheid op zich in verband met dit instrument, en autoriseert niemand om het

Instructions for Use — English

Contains (One) single-use trephine for selected partial or penetrating keratoplasty

AL [o]®

IMPORTANT:

CONTENTS STERILE UNLESS
PACKAGE IS PUNCTURED OR
THE SEAL IS BROKEN

The Hessburg-Barron Vacuum Trephine™ should only be used by a licensed physician. This trephine is supplied
sterile and should not be resterilized or reused. Attempts to resterilize or reuse the trephine could result in severe
infection of the patient. Do not disassemble the trephine or remove the syringe hub. The trephine has been carefully
checked and is ready for use. Do not use if package has been damaged or if the hermetic seal is not intact. After use,
this trephine is considered to be a biohazard and must be properly disposed in compliance with local regulations. The
spoke adapter should not be removed from the plastic body subassembly as it can be difficult to realign the threads.

The following instructions do not include all of the procedural steps required to
perform corneal transplant surgery.

1. Dry the anterior corneal surface with a cellulose sponge. Mark the center of the
desired cut on the recipient cornea with a sterile gentian violet marking pen.
Examine trephine under the operating microscope and turn the white plastic spokes on
top of the blade assembly until the edge of the blade is aligned with the inner wall of
the vacuum chamber (zero position). Verify the blade diameter that is stamped on the
top of the plastic rim of the blade assembly.

Retract the blade a full revolution by turning the white spokes on top of the blade
assembly (4 spokes) counterclockwise as viewed from the top, to prevent the blade
from touching the surface of the eye. If the blade is not retracted, vacuum will not be
obtained.

Moisten the anterior corneal surface with balanced salt solution.

Push in the plunger of the syringe all the way and hold.

Grasp white plastic finger grips between the thumb and index finger of the
nondominant hand and, while looking through the center of the trephine with the
operating microscope, align the cross hairs with the visual centration mark on the
recipient cornea.

Press the trephine evenly on the anterior corneal surface and release the plunger of
the syringe abruptly. Test if vacuum has been obtained and is adequately holding the
cornea against the trephine.

Confirm that the trephine is in the correct position.

Stabilize the trephine by lightly holding it with thumb and index finger of the
nondominant hand. Do not squeeze or tilt the trephine.

. With index finger of the dominant hand, turn the plastic spokes on top of the blade
assembly clockwise (as viewed from the top of the trephine) one full revolution
(4 spokes) to return the blade to the zero position.

11. To commence cutting, continue to advance the blade by turning the white plastic
spokes clockwise. For each complete revolution (4 spokes), the blade is lowered
0.25mm.

. Release the vacuum by pushing in the plunger of the syringe. Remove the trephine
from the cornea. For penetrating keratoplasty, complete the cut in your usual manner.
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NOTE:

trephine. However, this procedure should be done with extreme caution.

trephine with excessive force could cause the blade and the carrier to bind.

CAUTION:

Lex

Back off one revolution

@% :

Some users have developed their technique to the point so that the entire recipient cut is made with the
When cutting, hold the trephin lightly between the thumb and finger, and as low as possible. Holding the

If the epithelium is loose or bulbous, most surgeons remove it prior to application of the trephine.

Once the cornea is perforated with the trephine, the blade should not be lowered further and the trephine should

immediately be removed from the eye.

CONTRAINDICATION:

Certain patient conditions may be uncorrectable utilizing a Hessburg-Barron Vacuum Trephine™ and the instrument

should only be used after all of the risks have been discussed with a licensed physician.

Ec | REP WARRANTY
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in connection with this device.
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JEDMED warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. This
warranty is in lieu of, and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any warranties
of merchantability or fitness, since handling, storage, cleaning, and sterilization of this device as
well as factors relating to the patient, their diagnosis, treatment, surgical procedures, and other
matters beyond JEDMED’s control directly affect this device and the results obtained from its use.
JEDMED shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense dircctly
or indirectly arising from the use of this device other than replacement of all or part of it. JEDMED
neither assumes, nor authorizes any person to assume for it, any additional liability or responsibility

Mode d'emploi - Franca

Contient un (1) trépan & usage unique pour certaines kératoplasties partielles ou pénétrantes

Ao o] ®

IMPORTANT :

Le trépan sous vide Hessburg-B doit étre utilisé

CONTENU STERILISE, SAUF SI
L'EMBALLAGE EST PERCE OU
LE CACHET BRISE

par un médecin qualifié. Le trépan est fourni sous

stérilisation et ne doit pas étre re-stérilisé ni réutilisé. Toute tentative de re-stérilisation ou de réutilisation du trépan
présente un risque d'infection grave pour le patient. Ne pas démonter le trépan ni retirer le collet a seringue. Le trepan

a é1é vérifié avec soin et est prét 4 I'emploi. Ne pas utiliser si I' est

¢ ou si le cachet

n'est pas intact. Aprés utilisation, le trépan est considéré comme étant un biorisque et devra étre éliminé comme il se
doit en conformité avec la réglementation en vigueur. Ne pas retirer le porte-lame a rayons du corps en plastique car

il peut étre difficile de réaligner les filctages.

Les i
transplantation cornéenne.

ne comp pas toutes les étapes de l'intervention de

Sécher la surface coméenne antérieure avee une éponge en cellulose. Marquer le
centre de la coupe souhaitée sur la cornée du receveur avec un feutre au violet de
gentiane stérile.

Examiner le trépan au microscope opératoire et tourner les rayons en plastique blanc
au sommet du porte-lame jusqu’a ce que l'aréte de la lame soit alignée avec la paroi
intérieure de la chambre 4 vide (position zéro). Vérifier le diamétre de lame, apposé
sur le dessus du rebord en plastique du porte-lame.

Rétracter la lame d'un tour complet (4 rayons) dans le sens inverse des aiguilles dune
montre vu depuis le dessus, pour empécher la lame de toucher la surface de I'eil. Si la
lame n'est pas rétractée, 'aspiration ne peut pas étre obtenue.

Humecter la surface coméenne antéricure avec une solution saline équilibrée.
Enfoncer complétement le piston de la seringue et le maintenir en place.

Saisir les prises en plastique blanc entre le pouce et I'index de la main non dominante
et, tout en observant 4 travers le centre du trépan au microscope opératoire, aligner le
réticule avee la marque visuelle de centrage sur la cornée du receveur.

Appuyer e trépan uniformément sur la surface cornéenne antérieure puis relacher
brusquement la seringue. Vérifier qu'une succion a été obtenue et qu'elle maintient
bien la cornée contre le trépan.

Veérifier que le trépan est en position correcte.

Stabiliser le trépan en le tenant délicatement entre le pouce et Iindex de la main non
dominante. Ne pas serrer ni incliner le trépan.

. Avec lindex de la main dominante, tourner les rayons en plastique au sommet du
porte-lame dans le sens des aiguilles d'une montre (vu depuis le dessus du trépan) d'un
tour complet (4 rayons) pour ramener la lame en position zéro.

. Pour commencer & couper, continuer de faire avancer la lame en tournant les rayons
en plastique blanc dans le sens des aiguilles d'une montre. Chaque tour complet
(4 rayons) abaisse la lame de 0,25 mm.

. Appuyer sur le piston de la seringue pour libérer la succion. Retirer le trépan de la
comée. Dans le cas d'une kératoplastie pénétrante, terminer la coupe de la maniére
habituelle.
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REMARQUE :
Certains utili ont développé leur savoir-fai
le trépan. Cependant, une telle pratique suppose une trés grande précaution.

excessif du trépan peut déformer la lame et le porte-lame.

ATTENTION :

Revenir d'un tour

@% :

au point d'effectuer la coupe compléte sur le receveur avec
Durant la coupe, tenir le trépan délicatement entre le pouce et l'index et aussi bas que possible. Un serrage

La majorité des chirurgiens retirent Ipithélium, s'il se détache ou qu'il est bulbeux, avant d'appliquer le trépan.

Une fois que la cornée est perforée avee le trépan, cesser Iavance de la lame et dégager immédiatement le trépan de I'eil.

CONTRE-INDICATION

Certaines maladies du patient peuvent ne pas étre corrigées en utilisant un « trépan sous vide Hessburg-Barron » et l'outil

ne doit étre utilisé qu'une fois avoir discuté des risques avec un médecin agréé.

EC REP GARANTIE

toutes les garanties de qualité marchande ou
manipulation, le stockage, le nettoyage et la st

Advena Ltd. Pure Offices
Plato Close, Warwick
CV34 6WE UK.

indirects, résultant directement ou indirectement de '

JEDMED garantit qu'une attention raisonnable a été donnée & la fabrication de cet appareil. Cette
‘garantie remplace et exclut toutes les garanties qui ne sont pas expressément stipulées ici, quelles
soient explicites ou implicites en vertu de la loi ou autrement, y compris, mais sans restriction,
lisation d une fin donnée, dans la mesure oi la
lisation de cet appareil, ainsi que les facteurs relatifs
au patient, & son diagnostic, son traitement, les procédures chirurgicales, et les autres sujets en
dehors du controle de JEDMED affectent directement cet appareil et les résultats obtenus 4 la suite
de son utilisation. JEDMED nest pas responsable des pertes, dommages ou dépenses accessoires
ation de cet appareil, sous réserve du
remplacemem de tout ou parie de celui-ci JEDVIED niassume ps, ot navtoris aucune persomne

comp
avee cet ppareil.
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Gebrauchsanweisungen — Deutsch (Deutschland)

Enthalt (einen) gebrauchsfertigen Einweg-Vakuum-Trepan fiir bestimmte partielle oder penetrierende

Keratoplastikverfahren
DER INHALT IST STERIL, SOLANGE DAS
A m ﬂ ® PAKET NICHT DURCHSTOCHEN BZW. DER
VERSCHLUSS NICHT AUFGEBROCHEN WURDE
WICHTIG:

Der Hessburg-Barron Vakuun

Trepan darf nur von einem zugelassenen Arzt eingesetzt werden. Dieser Trepan
und sollte weder emeut sterilisiert noch wiederverwendet werden. Jegliche Versuche, den Trepan emeut zu steri

ieren oder

wiederzuverwenden, kénnen zu ernsten Infektionen beim Patienten fishren. Der Trepan ist nicht zu disassemblieren und das
Nadelansatzstiick sollte nicht abgenommen werden. Der Trepan wurde sorgfiltig gepriift und ist einsatzbereit. Bitte nicht benutzen,
falls die Verpackung beschidigt oder der luftdichte Verschluss nicht unverscrt ist. Nach dem Gebrauch ist dicser Trepan als cine

fihrdung anzusehen und sachgemi gemi lokaler

ird steril geliefert

7u entsorgen. Der Speichenadapter sollte nicht von

der Kunststoffkérper-Untergruppe entfernt werden, da sich sonst eine Neuausrichtung der Gewinde als schwierig erweisen kinnte.

Die folgenden Anweisungen umfassen nicht alle der zur Durchfiihrung der

1. Die fiche mit einem abtrocknen. Die Mitte des gewiinschten
Schnitts auf der cmpfangsberciten Hornhaut mit cinem strilen enzianblauen Markierungsstif
markieren.

2. Unterschen Sie den Trepan unter dem Opertionsmicroskop und drehen S die ween
oben auf der K solange, bis die K mit der
lnncnwand der ichtet ist ( Uberpriifen Sie den oben auf
dem K derK i
3. Zichen Sie die Klinge mittels ciner vollen Umdrehung cin, indem Sic die weiBen Speichen

oben auf der Klingenmontage (4 Speichen) gegen den Uhrzeigersinn, wenn von oben gesehen,
drehen, damit vermicden wird, dass die Klinge die Augenoberfliche berihrt. Es kann kein
Vakuum erzeugt werden, solle die Klinge nicht eingezogen werden.
4. Sie die mit einer alzlosu
Driicken Sie den Kolben der Spritze vollstindig nach unten und halten Sie i,
Ergreifen Sie die weifien Kunststofffingergriffe zwischen Daumen und Zeigefinger der nicht
dominanten Hand und richten Sie das Fadenkreuz mit der visuellen Zentrierungsmarkierung
der empfangsberciten Cornea aus, wihrend Sic durch die Mitte des Trepans mit dem
Operationsmikroskop blicken.
Driicken Sie den Trepan glei auf die vordere und lassen Sie den
Kolben der Spritze abrupt los. Priifen Sie, ob ein Vakuum erzeugt wurde und ob es die Comea
ordnungsgemiB gegen den Trepan hilt.
Bestitigen Sie, dass sich der Trepan in der sachgemifien Stellung befindet.
Stabilisicren Sic den Trepan, indem Sic ihn sanft mit Daumen und Zeigefinger der nicht
dominanten Hand halten. Bitte den Trepan weder driicken noch neigen.
Mit dem der Hand werden dic Ki oben auf der
Klingenmontage im Uhrzeigersinn (wenn von der Oberscite des Trepans geschen) um cine
volle Umdrehung (4 Speichen) gedreht, damit die Klinge auf dic

o

=

©®

s

A
[ .

Null

wird.

. Um mit dem Schneiden zu beginnen, wird die Klinge weiterhin vorwéirtsbewegt, indem die
weifien Kunststoffspeichen im Uhrzeigersinn gedreht werden. Jede vollstindige Umdrehung
(4 Speichen) senkt die Klinge um 0,25 mm.

. Heben Sie das Vakuum auf, indem Sie den Kolben der Spritze einschieben. Fiir eine
penetricrende Keratosplastik wird der Schnitt so wic gewohnt ausgefiihrt.

HINWEIS:
« Einige Benutzer haben ihre Methode so dass der gesamte

IS

mit dem Trepan ausgefiihrt wird. Bei dieser Prozedur ist jedoch grofite Vorsicht geboten.

zum

L
Anheben der Schneide

Wihrend des Schnidens sollte der Trepan leicht zwischen Daumen und Finger und so niedrig wie moglich gehalten

werden. Sollte der Trepan mit zu viel Kraft gehalten werden, konnte dies zu einem Einklemmen der Klinge im

erhalter fiihren.

WICHTIG:

Ein loses oder bullises Epithel wird von den meisten Chirurgen vor der Anwendung des Trepans entfernt.

Nach der Perforation der Hornhaut mittels des Trepans sollte die Klinge nicht weiter gesenkt und der Trepan umgehend vom

Auge entfernt werden.

GEGENANZEIGE!
Gewisse

lassen sich mit einem Hessburg-B:

Vakuum-Trepan nicht korrigieren und

das Instrument darf nur dann verwendet werden, wenn alle Risiken mit einem zugelassenen Arzt besprochen wurden.

GARANTIE

Advena Ltd. Pure Offices
Plato Close, Warwick
CV34 6WE UK.

weder eine zusitzliche Haftung noch e

JTEDMED garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen stillschweigenden oder ausdriicklichen
Gewihrleistungen, sofern diese hier nicht ausdriicklich aufgefihrt sind, und zwar cinschlieBlich,
jedoch nicht beschrinkt auf alle Zusicherungen in Bezug auf die Markigingigkeit oder Eignung
i einen bestimmten Zuweck, da die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des
Geriis sowie die Faktoren in Bezug auf den Patienten, dessen Diagnose, Behandlung, chirurgische
Verfahren, usw. auberhalb der Kontrolle von JEDMED sind und sich direkt auf die beim Gebrauch
des Geriites erzielten Ergebnisse auswirken. JEDMED haftet nicht fiir Neben- oder Folgeschiden,
Verluste, sonstige Schiden oder Unkosten, die aufgrund der Anwendung dieses Gerits mitielbar
‘oder unmittelbar entstehen. ersetzt jedoch das Gerit oder bestimmie Teile. JEDMED iibernimmt
JEDMED anderen Personen die Befugnis, fiir JEDMED
mit diesem Geréit zu

zusiitzliche Haftungen oder in
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0dnyieg Xpriong — EAAnvika (Greek)

Mepiéxer (Eva) TPUTIGVI piag XPAoNG yia ETIAEYUEVN PEPIKN 1} DIEICDUTIKI KEPATOTTAATTIKN

E0
AmooTelpwitvo ®
aiBuheviou)

TO NEPIEXOMENO EINAI AMOZTEIPQMENO
EKTOZ EAN H ZYZKEYAZIA EXEI TPYMHZEI'H
AN H ZOPATIZH THEZ EXEI NAPABIAZTEI

LHMANTIKO:
To 6 tpunévi Hessburg-Barron mpémen voc 16v0 a6 exaryyehpatio 1atpd. To Tpumivt avto utibetar
anostepouivo ket dev Bt TpiTe va dveTan fran. By fioete v 6

i va enavagpnopononoete To pumiv evdtgeTan va mpoxhnbei copapi pokuvon otov aoBevii. My amocuvappohoyits to

PRV Kat Y apUIpEiTs T0v g6 S ovpryas, To Tpumivt st

smiBeopnBel TposeKTIk Kat sivat £roto i gprion. My
v 1 ovokevaoio £xe vrootel Cnjud | £xe1 oméoe N eppnTI G@PAYION. Meth T 1o, T0 TPURGVI GVt

Brapeitar Brokoyikd smikivavvo andBANTo Kat TPETEL Vol TOpPIOBE GOUOLVE HE TOVG TOTKOVG KaVOVIGHODE. O TPOGUpROTELS
axtivag Tpoyod dev mpémer vor apupeBed am T0 VITOGHVORO TOV TAUGTIKOD GHHETOS SIBTL PTOPEL Va Efva 360K0N0 Vet
£0BUYPapIGTOBY Eavi To OTEPOHOTE.

O mapandzer odnyic dov Gara i Pripara mov svear ya oy
j enipacy b preciva.

1. Zrepvbote Ty emavels To KepaTostBots TV e STOYYO KuTTapivig. ZNIEboTE T A ~

WEVEpo T TOMC GTOV KepOTOEIBH ZTiova Tov 84T e Téva emoipavonc e pehdv gentian 1| el

]

w

=

@

B

=

»

©

violet.

EE6T60TE T0 TPURGVI KATO M6 TO (E1POVPYIKG PIKPOGKGTIO Katl TEPIOTéYTE Tig Gompeg
ThaoTikg axtives 610 £ntve iépog T SiitaEng Aetidag pizpig 6Tov T0 éxpo TG Aetidag
SUBVYPUUIOTER 1t T0 £0TEPIKG Toixpa Tov Bukdipion kevo (Béon undév). Enadnbetore

) BUHETPO T AETIBUG MOV EivON GTAUTAPIOHEVY OTO Endve TAGGTIKG dKpo TG didktadng
Remidag

Avactpere ) AeTido yia i TP TEPIGTPORN TEPICTPEQPOVTLS Tig HOTPES AKTIVES 6TO

£pog T Sictang Aemidag (4 axtives) apioTepOTPORE GTOS Puivovtal amd endvo,
ot Aerido Ty emigavenn Tov 0gakuob. Edv Sev avacupbei n Aewida dev ba

Yypaivets T Apdchia eTpaveln ToV KepaTostBoS 11TdVL s 160ppoTIEVO Biddup: hatos.
Enp@te 10 £uolo TG GUPIYYAS HEPL TO TENOG Kat KPETAGTE 0.
IMidote Tig donpeg Thaotikég Aupés HETAED TOV AVTiXEIPE Kat ToV S&KT TOV 1) Kupiapxov
YEPI0D K, V6D KOUTGTE BGYIEGOD TOV KEVIPO TOV TPUTAVION HE TO ZEPOVPYIK JKPOSKOTIO,
£UBVYPUHAGTE TO GTAUPOVIIIEL UE TNV OPUTH GHHAVOT KEVIPUPIGHATOS GTOV KEPUTORDY
HT@ver Tov 361,
Théors <0 TpuT(vi OjioI5|0pQa GV TPAGIL ETIAVEIX TOV KEPUTORIBOGS J1TVG ke AprioTs:
amdtopia o £uPoro g oopryyas. EAéyEte yia va epaobeite ot éxen emmevyfel kevd kat
£Vl £T0PKES KPUTGYTAS TOV KEPUTOEIDH Y1TOVEL EXGVE GTO TPUTAVL.
EmpePaibote o1 0 tpumivt Bpiowetar om cooti béon.
StaBEpOmONGTE TO TPUREVI KPATGVTAS TO EAUGPG e TOV GVTIXELPE Kat Tov SeikTn T0U pn
Kuplapyov 7epiod. Mn GoiyyETe ko ) YEpeTe T0 TpUTEVL

. Mg 70 deiKn Tou KupiapLOY EPIOD, TEPITTPAYTE TIG TAUGTIKES AKTIVES 6T0 £TGV pépog TG
Butitagng henidog Se160TPOP (OTOS PUIVOVIAL 47 TO £TGVE IEPOG TOV TPUTAVIOD) T1at ek
Thipn TEPIoTPOQT] (4 aKTives) Tia va ERavagépsTe T Acmida ot Bom jmdv.

. T va exviioete Ty Topf, ouveyiote va tpowleite ™ Aemida mepiotpégovia Tig Gompeg

Thaotixes axtives e£100tpoga. I kabe Thipn TEpIoTPOQH (4 axTiveg), 0 Aetida koteBoiver
0,25 ythaoot.

12. Avaxovgiots to kevd GpivovTas to éufoho TS oBpIyyaS. AQuipéote To TpUTAVL and Tov

atéva. T & ™V Top e T cvvin

TpaKTIKY).

IHMEIQIH:

FEPOVPYIKS TPVTEVL, QGT600, GV 1 Sidikaoio O TpETE! Vo TiVETI e BEQIPETIRY TPOCO.

Kavre miow yia pia
TIEPIOTPOPN

@% :

Mepixof 7priotes £0vv avamTiEe: Ty Texvii Tovs 08 MpEio Tou Kikvouy oASKATIPN TV Toj 6T Tov 3éKTN e T

Oray k6eTe, KPUTATE T0 TPUTAVI EAGOPGE HETAED Tob VTiZEIP Ka1 TOV Bk, Kat 660 T0 SUveTéY To Fajnh. Edy

KpuThTE 10 TPUTGVL e VEpBoliK SOV popei va oTpeBAdoe 1 Aemida kat o popéag g Aemidos.

FEPOVPYIKOD TPUTVIOD,

[POZOXH:
AQOTov BaTpndsi 0 KEPUTOEHG L1TGVIS HE To TpUmGVL, ) AeTidol S5V METE Ve KTt TEPEITEP® Ka1 TO TPURGV RPETE VA
agaipele apgows and Tov 0gOaps.

ANTENAEIZH:
Opiopéves TABNGEIG EVBE(ETA Vi IV JTOpOiY Vi amokataoTaBoly e T 1pion (e1povpyikod tpumaviod Hessburg-Barron kat
0 8PYaVO TPETE VA ZPTGHIOTOLE T POV HETd 66 GUGITOT AV TOV KBBVGY jit Evay erayyehnaTia TP

Ec | REP EITYHEH

ovakevilc. Avti at anowdsiet Gl

Ei 10 emfhio sivan 70apo | RapovGIGLEt QOUGKGASS, 01 TEPIGTOTENON ZEPOUPTOL TO APIPODY TpIy T 7pion Tov

H erarpia JEDMED ppvde m égin s.mn n amapaienn mpooori ovny KoK e e

9p
PTG 70 RAPOY E7Ypago, eite autég eivar pn!z; EITE VROVOOBHEVES GOUQOVEL HE T VORO T 5 ko

Advena Ltd. Pure Offices
Plato Close, Warwick
CV34 6WE UK.

X 2
KaTahAnOmTas epdsov 0 7e1pIopd, 1 arodiikeven, 0 KadapIoHGS Ko 1 GROGTEGOT AVTOD T0V
RpOiGVL0g, Kb Kat o1 mupiyovtes Tov oxETICOVEa i Tov aofevi, T dudyvoot] tov, T Oepaneia, T
LEPOUPYIKES EREGES Kat 01 Ao TUpaYOVTES TEPAY TOV EAEyX0V g exapias JEDMED empsdlouy
500 GVT T0 TPOTOY Kat T0 AROTEAEGA TOV SRITUTvETa axd m zpiion Tov. H satpia JEDMED dov.
O efvan et 0uVT 11 OmOBifmoTE Tuga ) exaxSAoVdN ek, Cnpior 1 iy mpoKDYEL, apéows

i eppbong, ard T £pion aVTc TS CUOKEVTiS, EXTOS KT TV QVEIKATAOTAON EPOVS ] OROKATIPIC TG
ouoxevis. H sxaipia JEDMED o6y avakapivet o0 ki s£0001030t6{ 0notodiirots rojo va avehifet

ok

o pépous
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e T ovokevi auTi,

Istruzioni per l'uso - Italiano

Contiene (un) trapano monouso per cheratoplastica selezionata parziale o penetrante

AC=T1®

IMPORTANTE:

IL CONTENUTO E DA RITENERSI STERILE
A CONDIZIONE CHE LA BUSTA NON SIA
FORATA O CHE IL SIGILLO NON SIA INTATTO

11 trapano corneale Hessburg-Barron con suzione deve essere utilizzato esclusivamente da un medico qualificato. Il trapano
viene fornito gia sterile e non va nuovamente sterilizzato né riutilizzato; in caso contrario il paziente potrebbe subire una
grave infezione. Non smontare il trapano né rimuovere il raccordo della siringa. Il trapano corneale & stato ispezionato con
cura ed & pronto per I'uso. Non utilizzare se la busta & stata manomessa o se il sigillo ermetico non & intatto. Dopo l'utilizzo
il trapano corneale viene considerato un materiale contaminante ¢ deve essere smaltito in maniera adeguata, in osservanza
dei regolamenti locali. L'adattatore dotato di raggi non deve essere rimosso dall'elemento in plastica: il riallineamento della

filettatura potrebbe risultare difficoltoso.

Le istruzioni che seguono non includono tutte le fusi procedurali richieste per effettuare un
intervento chirurgico di trapianto di cornea.

Asciugare la superficie anteriore della comea con una spugna in cellulosa. Indicar il

centro del taglio da effettuare sulla comea del destinatario con una penna sterile per

marcature di colore viola genziana.

Esaminare il trapano attraverso il microscopio chirurgico, quindi ruotare i raggidi plastica

bianca nella parte alta del gruppo della lama fino a che il bordo della lama non i trovi

allineato con la parete interna della camera a suzione (posizione zero). Controllare il

diametro della lama, impresso nella parte alta dell'orlo in plastica del gruppo della lama.

Ritrarre la lama di un giro completo, ruotando in senso antiorario - guardando dallalto

- raggi di plastica bianca nella partc alta del gruppo della lama (4 punte), in modo da

evitare che la lama tocchi la superficie dell'occhio. Se la lama non viene ritratta, non sara

possibile ottencre suzione.

Tnumidire la superficie anteriore della cornea con una soluzione salina bilanciata.

Spingere fino in fondo lo stantuffo della siringa ¢ mantencre in posizione.

Afferrare le prese in plastica bianca tra il pollice e l'indice della mano non dominante e,

guardando nel centro del trapano attraverso il microscopio chirurgico, allineare il reticolo

con il segno di identificazione del centro sulla cornea del destinatario.

Premere il trapano in modo uniforme sulla superficie anteriore della cornea e rilasciare di

colpo lo stantuffo della siringa. Verificare che si sia creata suzione ¢ che questa mantenga

la cornea contro il trapano in maniera adeguata.

Confermare che il trapano si trovi in posizione corretta.

9 ilizzare il trapano con il pollice ¢ lndice della mano non
dominante. Non stringere né inclinare il trapano.
Conil dito indice della mano dominante ruotare i raggi di plastica bianca nella parte alta
del gruppo della lama in senso orario (guardando dall'alto del trapano) effettuando un giro
completo (4 raggi) in modo da riportare la lama alla posizione zero.

. Per iniziare a tagliare, spingere la lama in avanti ruotando i raggi di plastica bianca in
senso orario. Ogni giro completo (4 raggi) fa abbassare la lama di 0,25 mm.

. Rilasciare la suzione spingendo lo stantuffo nella siringa. Rimuovere il trapano dalla
cornea. Nel caso di cheratoplastica penetrante, completare lncisione nella maniera solita.
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NOTA:
Aleuni utilizzatori hanno sviluppato la propria tecnica ed effettuano tutto il taglio con il

Zero

Tornare indietro
di un giro

trapano. Si ricorda che tale procedura deve essere effettuata con cautela ed attenzione estreme

Un trapano tenuto con forza eccessiva puo causare la fusione della lama e del supporto.

utilizzare il trapano corneale.

ATTENZIONE:

Durante il taglio tenere con delicatezza il trapano tra il pollice e lindice, nella posizione pit bassa possibile.

In genere, quando I'epitelio presenta un aspetio allentato o bulboso, il chirurgo sceglic di rimuoverlo prima di

Una volta perforata la cornea con il trapano, la lama non deve essere ulteriormente abbassata ¢ il trapano deve essere

immediatamente rimosso dall'occhio.

CONTROINDICAZIONI:

Le condizioni di determinati pazienti potrebbero non essere risolvibili utilizzando il trapano corneale Hessburg-Barron con
suzione ¢ lo strumento deve essere utilizzato solo dopo che tutti i rischi sono stati discussi con un medico abilitato.

Ec | REP GARANZIA

limitata, qualsi

‘Advena Ltd. Pure Offices la la pulizia e la

Plato Close, Warwick
CV34 6WE Regno Unito

JEDMED garantisce che & stata impiegata una cura ragionevole nella fabbricazione di questo
dispositivo. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate
in questo documento, siano esse esplicite o implicite, ai sensi di legge o altro, inclusa, ma non
‘garanzia di commerciabilita o dv idoneiti ad uno scopo specifico, dal momento che
. cosi come i fattori relativi al
paziente, alla sua diagnosi, al trattamento, alle prouduu chirurgiche ¢ le altre questioni che esulano
dal controllo di JEDMED hanno un impatto diretto su questo dispositiv e sui risultati ottenuti con

il su0 uso. JEDMED non potri essere ritenuta responsabile per perdite, danni o spese incidentali o

e derivino

questo dispositivo.
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luso di
per la sostituzione totale o parziale di esso. JEDMED non si assume, né autorizza aleuna persona
ad assumersi per suo conto, alcun addizionale obbligo né alcuna altra responsabilita in relazione a

. oltre che

Instrugdes de utilizagado - Portugués

Contém (um) trépano de

dnica para parcial ou

=] ®

IMPORTANTE:

CONTEUDO ESTERILIZADO EXCETO SE A
EMBALAGEM ESTIVER PERFURADA OU O
SELO NAO ESTIVER INTACTO

O Trépano de Vicuo Hessburg-Barron s6 deve ser utilizado por um médico devidamente habilitado. O trépano &

fornecido e ndo deve ser i ou

As tentativas para reesterilizar ou reutilizar o

trépano podem resultar em infego grave para o doente. No desmonte o trépano nem retire o bico da seringa. O
trépano foi cuidadosamente verificado ¢ esta pronto a utilizar. Nao utilize se a embalagem tiver sido danificada ou se
o selo hermético ndo estiver intacto. Apds a utilizago, considera-se que este trépano representa um risco biologico
¢ deve ser devidamente eliminado em conformidade com os regulamentos locais. O adaptador de pinos ndo deve ser
removido da subunidade da estrutura de pléstico porque pode ser dificil realinhar os filamentos.

As instrugées seguintes niio incluem todos os passos do procedimento necessirios para
realizar a cirurgia de transplante da cérnea.

Seque a superficie anterior da cornea com uma esponja de celulose. Marque o centro
do corte descjado na cérnea do recetor com um marcador de violeta de genciana
esterilizado.

2. Examine o trépano ao microsedpio ¢ rode os pinos de pléstico brancos no topo da
unidade da lmina até a extremidade da lmina ficar alinhada com a parede interior da
cimara de vicuo (posigo zero). Verifique o didmetro da limina que estd impresso no
topo do rebordo de plistico da unidade da limina.

3. Retraia a lamina uma volta completa rodando os pinos brancos no topo da unidade da

lamina (4 pinos) para a esquerda, conforme visto a partir de cima, para impedir que

alimina toque na superficic do olho. Se a lmina ndo estiver retraida, ndo ¢ obtido o

vicuo necessdrio.

4. Humedega a superficie anterior da cémea com uma solugdo salina equilibrada.
5. Pressione o émbolo da seringa até ao fim ¢ mantenha-o nessa posigdo.
6. Segure os suportes de dedo de pléstico branco entre o polegar ¢ o dedo indicador da

méao ndo dominante ¢, ao mesmo tempo que olha através do centro do trépano com
o microscdpio, alinhe os reticulos com a marca de centragem visual na comea do
recetor.

7. Pressione o trépano uniformemente na superficic anterior da cornea ¢ liberte o émbolo
da seringa de repente. Teste para verificar se foi obtido vicuo ¢ se este estd a segurar a
cémea adequadamente contra o trépano.

8. Confirme se o trépano esté na posigo correta.

9. Estabilize o trépano scgurando-o ligeiramente com o polegar ¢ o dedo indicador da
mio nio dominante. Nao aperte nem incline o trépano.
10. Com o dedo indicador da méio dominante, rode os pinos de pléstico no topo da

unidade da lamina para a direita (conforme visualizado a partir do topo do trépano),
uma volta completa (4 pinos), para voltar a colocar a limina na posigdo zero.

. Para comegar a cortar, continue a avangar a lamina rodando os pinos pldsticos brancos
para a dircita. Para cada volta completa (4 pinos), a lamina desce 0,25 mm.

. Liberte o vicuo empurrando o émbolo da seringa. Remova o trépano da comea.
No caso de ceratoplastia penctrante, complete o corte da forma habitual.

IS

NOTA:

Recuar uma volta

@% :

Alguns utilizadores desenvolveram a sua propria técnica, de forma a que todo o corte do recetor

& efetuado com o trépano. No entanto, este procedimento deve ser efetuado com extremo cuidado.

Ao cortar, segure o trépano ligeiramente entre o polegar ¢ o indicador, o mais baixo possivel.

Segurar o trépano com demasiada forga pode fazer com que a limina ¢ o suporte da lamina fiquem dobrados.

ATENCAO:

Se o epitélio estiver solto ou apresentar bolhas, a maioria dos cirurgides remove-o antes da aplicagio do trépano.

Assim que a cémea for perfurada com o trépano, a limina ndo deve descer mais ¢ o trépano deve ser imediatamente

removido do olho.

CONTRAINDICACA

Determinadas condigdes de doentes podem ser incorrigiveis utilizando um «Trépano de Vicuo Hessburg-Barron» e o
instrumento deve apenas ser usado depois de todos os riscos serem discutidos com um médico habilitado

Ec | REP GARANTIA

Advena Ltd. Pure Offices

A JEDMED garante que este dispositivo foi fabricado com os devidos cuidados. Esta garantia
substitui ¢ exclui todas as outras garantias nfio expressamente mencionadas aqui, quer expressas ou
implicitas, por lei ou de qualquer outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a quaisquer garantias
de comerciabilidade ou adequagdo, uma vez que o manuseamento, limpeza e esterilizagdo deste
dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o doente, o seu diagnostico, tratamento,

jonais relacionados com este dispositivo.
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resultantes.

Plato Close, Warwick procedimentos cirirgicos ¢ outros fatores fora do controlo da JEDMED afetam dirctamente estc
CV34 6WE UK. dispositivo ¢ os resultados obiidos com a sua utilizagdo. A JEDMED nilo seré responsével por

quaisquer perdas, danos ou i ou direta ou

da deste dispositvo, para além s st ol o parcial. A JEDMED nio assume

nem autoriza qualquer individuo a assumir por si, quaisquer outras responsabilidades ou encargos

Instrucciones de uso - Espanol

Contiene (un) trépano para un solo uso en queratoplastia parcial o penetrante seleccionada

ALz [=]®

IMPORTANT]

EL SELLO

CONTENIDO ESTERIL A MENOS QUE
EL ENVASE SE PINCHE O SE ROMPA

El trépano de vacio Hessburg-Barron solo debe ser utilizado por un médico con licencia. Este trépano sc proporciona
estéril y no se debe volver a esterilizar ni reutilizar. Los intentos de volver a esterilizar o reutilizar el trépano podrian
causarle una infeccion grave al paciente. No desarme el trépano ni extraiga la boquilla de la jeringa. El trépano ha

sido controlado minuciosamente y estd listo para usar. No lo use si el envase ha sido dafiado o si el sello hermético no
estd intacto. Después de usado, este trépano se considera un peligro biologico y debe ser adecuadamente desechado
cumpliendo con las normativas locales. No se debe quitar el adaptador e radios del subconjunto del cuerpo de pléstico,

va que puede ser dificil volver a alinear los hilos.

Las siguientes instrucciones no incluyen todos los pasos necesarios para realizar una
cirugia de trasplante de cornea.

Seque la superficic anterior de la cérnea con una esponja de celulosa. Marque el
centro del corte deseado en la cémea receptora con un marcador estéril de cloruro de
metilrosanilina (violeta de genciana).

2. Examine el trépano bajo el microscopio quiriirgico y gire los rayos blancos de pléstico
ubicados en la parte suprior del conjunto de la cuchilla hasta que el borde de la misma
esté alineado con la pared interior de la camara de vacio (posicion cero). Verifique el
didmetro de la cuchilla que est estampado en la parte suprior del borde de pléstico del
conjunto de la cuchilla.

3. Retraiga la cuchilla una vuelta completa girando los radios blancos de la parte superior
del conjunto de la cuchilla (4 radios) en sentido antihorario visto desde arriba, para
evitar que la cuchilla toque la superficie del ojo. i no se retrac la cuchilla no se logrard
el vacio.

4. Humedezea la superficie anterior de la cornea con solucion salina equilibrada.

5. Empuje el émbolo de la jeringa hasta el fondo y maniéngalo.

6. Tome las asas de pléstico blanco entre el pulgar y l indice de la mano no dominante
¥, mientras mira a través del centro del trépano con el microscopio quirirgico, alineela
cruz de lamarca de centrado visual sobre la cémea receptora.

7. Presione el trépano uniformemente sobre la superficic anterior de la comea y suelte el
émbolo de la jeringa de manera abrupta. Compruebe si se logré el vacio y sostiene de
manera correcta la cémea contra el trépano.

8. Confirme que el trépano esté en la posicion correcta.

9. Estabilice el trépano sosteniéndolo ligeramente con el pulgar y el indice de la mano no
dominante. No lo apricte ni lo incline.

10. Con el indice de la mano dominante, gire en sentido horario los radios de pléstico de la
parte superior del conjunto de la cuchilla (vistos desde la parte superior del trépano) una
Vuelta completa (4 radios) para regresar la cuchilla a la posicién cero.

11. Para comenzar a cortar, continiie avanzando la cuchilla haciendo girar los radios de
pléstico blanco en sentido horario. Por cada vuclta completa (4 radios) la cuchilla
desciende 0,25 mm.

12. Libere el vacio empujando el émbolo de la jeringa. Retire el trépano de la cornea. Para

una queratoplastia penetrante, complete el corte de la manera habitual.

NOTA:

Sin embargo, este es un procedimiento que se debe realizar con extrema precaucion.

excesiva podria hacer que el soporte y la cuchilla se unan.

PRECAUCION:

Cero

Retroceder una

vuelta

Si el epitelio esté suelto o bulboso, la mayoria de los cirujanos lo extirpan antes de aplicar el trépano.

Algunos usuarios han desarrollado su técnica hasta el punto de hacer todo el corte receptor con el trépano.

Al cortar, sostenga el trépano ligeramente entre el pulgar y el indice, lo més bajo posible. Sostenerlo con fuerza

Una vez que la cémea ha sido perforada con el trépano, no se debe seguir descendiendo la cuchilla y se debe retirar de

inmediato el trépano del ojo.

CONTRAINDICACION:

Hay pacientes con ciertos trastornos que pueden ser incorregibles utilizando un trépano de vacio Hessburg-Barron y el

instrumento solo debe usarse después de discutir todos los riesgos con un médico autorizado.

EC REP GARANTIA
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JEDMED garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la fabricaci6n de este dispositivo.
Esta garantia reemplaza y excluye a cualquier otra garantia no estipulada expresamente en
In presente, ya sea expresa o implicita por aceién juridica o de otro modo. Io que incluye, sin
L o idoneidad, ya que la el
a limpieza y . asi como factores que se

relacionan con el paciente, su diagndstico, tratamiento, pmccdxmlemo: quirirgicos y otros asuntos
que escapan al control de JEDMED afectan directamente a este dispositivo y a los resultados
abienidos de s uso. JEDMED no s responsable por ninguna pércida, dao o gaso,incidental o
cepto por el reemplazo
el i en a totalidad o en part. JEDMED tampoco asume ni autorizaa e ninguns persona
asuma en su nombre ninguna otra responsabilidad en relacin con este dispositivo.

Bruksanvisning — Svenska (Swedish)

Innehaller (en) engangstrepan for

Al [=]®

VIKTIGT:

partiell eller

INNEHALLET AR STERILT OM
FORPACKNINGEN INTE PUNKTERATS
ELLER OM FORSEGLINGEN BRUTITS

Hessburg-Barron vakuumirepan bor endast anviindas av en legitimerad likare. Denna trepan levereras sterilt och

skall ¢j resteriliseras eller & Forsok att resterilisera cller &

trepanen kan resultera i att patienten

drabbas av svir infektion. Ta inte iséir trepanen och avldgsna inte heller sprutans fattning. Trepanen har inspekterats
noggrant och ir Klar for anvindning. Anviind inte enheten om forpackningen skadats cller om den hermetiska

har brutits. Efter

anses denna trepan utgdra en biorisk och maste kasseras i enlighet med

gilllande lokala lagar och forordningar. Ekeradaptern bér inte avligsnas frin detaljsammansittningen av plast

eftersom det kan vara svart att rikta in gdngorna pa nytt.

Filjande anvisningar omfattar inte alla ingreppssteg som kriivs vid
hornhinnetransplantation.

1. Torka den anteriora homhmnsyian med en cellu]nsamrk Markera mitten av det
onskade snittet pa med en steril kristallviolett markpenna.

2. k trepanen under i och vrid de vita ovanpa

tills iir inriktad mot innervigg (lige noll).
Verifiera bladdiameter som ir stansad ovanpd bladenhetens plastkant.

3. Dratillbaka bladet ett helt varv genom att vrida de vita ekrarna ovanpa bladenheten
(4 ekrar) moturs sett ovanifrén s att bladet inte vidror Ggonytan. Om bladet inte dras
tillbaka uppstir inget vakuum.

4. Fukta den anteriora med

5. Tryck ned kolven p sugsprutan helt och héllet och hall kvar den i detta lige.

6. Fatta tag i de vita fingergreppen av plast mellan tummen och pekfingret pé din
ickedominanta hand, medan du ittar genom trepanens mitt med ingreppsmikroskopet
och riktar in harkorset mot det visuella centr pi

7. Tryck trepanen jamnt mot den anteriora hornhinneytan och slipp sprutkolven hastigt.
Testa att vakuumtryck uppstitt och att det haller fast hornhinnan tillriickligt mot
trepanen.

8. Kontrollera att trepanen ir i korrekt lige.

9. Stabilisera trepanen genom att hélla i den litt med den icke-dominanta handens
tumme och pekfinger. Kliim eller luta inte pa trepanen.

10. Anvind pekfingret pa den dominanta handen for att vrida plastekrarna ovanpé
bladenheten medurs (sett frin trepanens ovansida) ett helt varv (4 ekrar) for att
returnera bladet till lige noll.

11. For att paborja skiiming ska du fora fram bladet genom att vrida de vita plastekrarna
medurs. For varje full rotation (4 ekrar) séinks bladet 0,25 mm.

12. Slipp vakuumet genom att trycka in kolven pa sprutan. Ta bort trepanen frin

For ska du avsluta skirningen pa ditt
sedvanliga sitt.

OBS!

Vissa anvindare har utvecklat sin teknik till den punkt dir hela utskirningen hos

Vrid tillbaka ett varv

@% :

mottagaren gbrs med anvéindning av trepanen. Detta bor dock utforas med extremt stor forsiktighet.

Om du héller i trepanen for hart kan bladet och foraren fastna.
De flesta kirurger avligsnar 1dst eller bullgst epitel innan trepanen anvéinds.

VAR FORSIKTIG:

Niir du skiir ska du halla trepanen litt mellan tummen och fingret och s& langt ned som mojligt.

Niir trepancn har perforerat hornhinnan bér bladet inte séinkas ytterligare och trepanen bér omedelbart avldgsnas frén

sgat.

KONTRAINDIKATION:

Vissa patienttillstand kan vara omdjliga att korrigera med hiélp av en Hessburg-Barron vakuumtrepan och
instrumentet fir endast anvindas efter att alla risker har diskuterats med en licensierad likare.

Ec | REP GARANTI
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Advena Ltd. Pure Offices
Plato Close, Warwick
CV34 6WE UK.

JEDMED pitager sig
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JEDMED garanterar ait rimlig omsorg har iakitagits vid tillverkningen av denna produkt. Denna
r som inte hiri uttryckligen anges, vare sig
uttryckligen eller underforstidd pa grund av lagstiftning eller annat, inklusive men inte begriinsat till
alla garantier avseende sljbarhet eller limplighet for ett visst iindamal, eflersom hantering, forvaring,
rengbring och sterilisering av denna produkt, liksom faktorer relaterade till patienten, patientens
diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och andra forhillanden utom
kontroll, samtliga direkt paverkar denna produkt och resultaten som erhalls vid dess anviindning.
inget ansvar for tllfillig eller efterfoljande skada eller utgift som resulterat,
direkt eller indirekt, frin anvindningen av denna produkt, med undantag for utbyte av hela produkten
eller delar av den. JEDMED varken pitager sig eller auktoriserar ndgon annan person att for dess
rikning pitaga sig nagot annat ansvar i samband med denna produkt

JEDMEDS mojlighet till

Gebrauchsanweisungen — Deutsch (Schweiz) German (Swiss)

Enthaélt (einen) gebrat i Einwegl-Vak Trepan fiir

Keratoplastikverfahren

AC=T®

WICHTIG:

partielle oder per

DER INHALT IST STERIL, SOLANGE DAS
PAKET NICHTDURCHSTOCHEN BZW. DER
VERSCHLUSS NICHT AUFGEBROCHEN WURDE

Der Hessburg-Barron Vakuum-Trepan darf nur von einem zugelassenen Arzt eingesetzt werden. Dieser Trepan wird steril
gelicfert und sollte weder erneut sterilisiert noch wiederverwendet werden. Jegliche Versuche, den Trepan emeut zu sterilisicren
oder wiederzuverwenden, knnen zu emsten Infektionen beim Patienten fiihren. Der Trepan ist nicht zu disassemblieren

und das Nadelansatzstiick solltc nicht abgenommen werden. Der Trepan wurde sorgfltig gepriift und ist cinsatzbereit. Bitie
nicht benutzen, falls die Verpackung beschidigt oder der luftdichte Verschluss nicht unversehrt ist. Nach dem Gebrauch ist

dieser Trepan als cine biologische Gefihrdung anzuschen und sachges

diss gemiiss lokaler Vorschrifien zu entsorgen. Der

Speichenadapter sollte nicht von der Kunststoffkérper-Untergruppe entfernt werden, da sich sonst eine Neuausrichtung der

Gewinde als schwierig erweisen konnte.

Die folgenden Anweisungen umfassen nicht alle der zur Durchfiihrung der

DieF fliiche mit einem
Schnitts auf der
‘markieren.
Unlersuchen Sie den Trepan unter dem Operationsmikroskop und drehen Sie die weissen

i oben auf der Kli solange, bis die Kli ‘mit der

Innenwand der ist ( Uberpriifen Sie den oben auf

dem K der Kl i

Zichen Sie die Klinge mittels einer vollen Umdrehung ein, indem Sie die weissen Speichen

oben auf der Klingenmontage (4 Speichen) gegen den Uhrzeigersinn, wenn von oben gesehen,

drehen, damit vermieden wird, dass die Klinge die Augenoberfliche beriihrt. Es kann kein

Vakuum erzeugt werden, solltc dic Klinge nicht cingezogen werden.

Befeuchten Sie die mit einer Salzlésung.

Driicken Sie den Kolben der Spritze vollstindig nach unten und halten Sie ihn.

Ergreifen Sie die weissen Kunststofffingergriffe zwischen Daumen und Zeigefinger der nicht

dominanten Hand und richten Sie das Fadenkreuz mit der visuellen Zentrierungsmarkierung

der empfangsbereiten Cornea aus, wiihrend Sie durch die Mitte des Trepans mit dem

Operationsmikroskop blicken.

Driicken Sie den Trepan auf die vordere und lassen Sie den

Kolben der Spritze abrupt los. Priifen Sie, ob ein Vakuum erzeugt wurde und ob es die Cornea

ordnungsgemiss gegen den Trepan hilt.

Bestitigen Sic, dass sich der Trepan in der sachgemissen Stellung befindet.

Stabilisieren Sie den Trepan, indem Sie ihn sanft mit Daumen und Zeigefinger der nicht

dominanten Hand halten. Bitte den Trepan weder driicken noch neigen.

Mit dem der Hand werden die Ki oben auf der

Klingenmontage im Uhrzeigersinn (wenn von der Oberscite des Trepans geschen) um cine

volle Umdrehung (4 Speichen) gedreht, damit die Klinge auf die Nullposition zuriickgebracht

wird.

. Um mit dem Schneiden zu beginnen, wird die Klinge weiterhin vorwirtsbewegt, indem die
weissen Kunststoffspeichen im Uhrzeigersinn gedreht werden. Jede vollstindige Umdrehung
(4 Speichen) senkt die Klinge um 0,25 mm.

Heben Sie das Vakuum auf, indem Sie den Kolben der Spritze einschieben. Fiir eine
penetricrende Keratosplastik wird der Schnitt so wie gewohnt ausgefiihrt.

HINWEIS:

mit einem sterilen

»

ks

o

=

B

B

IS

A
abtrocknen. Die Mitte des gewiinschten 4|

Null

Linksdrehen zum
Anheben der Schneide

+ Einige Benutzer haben ihre Methode so weiterentwickelt, dass der gesamte Empfingerschnitt mit dem

‘Trepan ausgefiihrt wird. Bei dieser Prozedur st jedoch grdsste Vorsicht geboten.

Wihrend des Schneidens sollte der Trepan leicht zwischen Daumen und Finger und so niedrig wie moglich gehalten

werden. Sollte der Trepan mit zu viel Kraft gehalten werden, konnte dies zu einem Einklemmen der Klinge im

Messerhalter fiihren.

WICHTIG:

Ein loses oder bullses Epithel wird von den meisten Chirurgen vor der Anwendung des Trepans entfernt.

Nach der Perforation der Hornhaut mittels des Trepans sollie die Klinge nicht weiter gesenkt und der Trepan umgehend vom

Auge entfernt werden.

GEGENANZEIG
Gewisse P

lassen sich

mit einem Hessburg-Barron Vakuum-Trepan nicht korrigieren und

das Instrument darf nur dann verwendet werden, wenn alle Risiken mit einem zugelassenen Arzt besprochen wurden.

Ec | REP GARANTIE
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zusiitzliche Haftungen oder in

JEDMED garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen stillschweigenden oder ausdriicklichen
Gewilhrleistungen, sofern diese hier nicht ausdriicklich aufgefihrt sind, und zwar einschliesslich,
jedoch nicht beschrankt auf alle Zusicherungen in Bezug auf die Markigingigkeit oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck, da die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des
Geriits sowie die Faktoren in Bezug auf den Patienten, dessen Diagnose, Behandlung, chirurgische
Verfahren, usw. ausserhalb der Kontrolle von JEDMED sind und sich direkt auf die beim Gebrauch
des Geriites erzielten Ergebnisse auswirken. JEDMED hafiet nicht fiir Neben- oder Folgeschiiden,
Verluste, sonstige Schiden oder Unkosten, die aufgrund der Anwendung dieses Gerits mittelbar
‘oder unmittelbar entstchen, ersetzt jedoch das Geriit oder bestimmte Teile. JEDMED ibernimmt
weder cine zusitzliche Haftung noch erteilt JEDMED anderen Personen die Befugnis, fir JEDMED
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Kullanim Talimatlan - Tiirkge (Turkish)

Segilen kismi veya penetran keratoplasti icin (Bir) adet tek kullanimlik trefin igerir

ANy I I )

ONEMLI:

STERILDIR

AMBALAJ ICERIGI, DELINMEDIGI
VEYA MUHRU BOZULMADIGI SURECE

Hessburg-Barron Vakum Trefin sadece lisansli bir hekim tarafindan kullanilmalidir. Bu trefin steril olarak saglanir ve

tekrar sterilize ya da yeniden
girisimleri hastada ciddi enfeksiyonlara yol agabilir. Trefini
trefin dikkatle kontrol edilmis olup kullanima hazirdir. Ambalaj

Bu trefini tekrar sterilize etme veya yeniden kullanma
kmeyiniz veya siringa gdbegini cikarmayiniz. Bu
hasar gormiisse veya hermetik mithrii bozulmussa,

kullanmayiniz. Bu trefin kullanildiktan sonra bir biyolojik tehlike olarak kabul edilir ve yerel yonetmeliklere uygun
olarak dizgiin bir sekilde imha edilmelidir. Dislerin yeniden hizalanmas: zor olacagindan ispit adaptérleri plastik

govde alt grubundan ayrlmamalidir.

Kornea nakli ameliyat: gereklestirmek icin gerekli tiim yontem adimlar: asagidaki
vinergelere dahil edilmemistir.

On kornea yiizeyini seliiloz bir siingerle kurulayiniz. Steril kantaron mor isaretleme
Kalemi ile alici kornea iizerinde istenilen kesim merkezini isaretleyiniz.
Operasyon mikroskobu altmda trefini inceleyiniz ve bigak takiminmn iizerindeki beyaz
plastik ispitleri, bicak kenart ile vakum odastnin (stfir pozisyonu) i¢ duvart ayni
hizaya gelinceye kadar geviriniz. Bigak takiminin plastik kasnag iistiinde damgali
olan bigak capini dogrulayimiz.
Biagin g6z yiizeyine dokunmasini Snlemek igin, bigak takimimin istiindeki beyaz
ispitleri (4 ispit) yukaridan bakildig sckilde saat yoniiniin tersinde dondiirerck bigagt
tam bir devir geri gekiniz. Bigak geri gekilmezse, vakum elde edilemez.
On kornea yiizeyini dengeli bir tuz gozeltisi ile nemlendiriniz.
Sinnga pistonunu sonuna kadar itiniz ve basili tutunuz.
Trefin merkezi iginden ameliyat mikroskobu ile bakarken, beyaz plastik parmak
Kulplarimi baskin olmayan elinizin isaret parmag ile bagparmag arasinda kavraymiz
ve gapraz killar, alici korneast iizerindeki gorsel sentrasyon isareti ile hizalayiniz.
Trefini 6n komea yiizeyinde esit sekilde bastiriniz ve siringa pistonunu birden
birakiniz. Vakumun olustugunu ve korneay: trefine karst yeterince tuttugunu test
ediniz.
Trefinin dogru konumda oldugundan emin olunuz.
Trefini, baskan olmayan elinizin basparma ve isaret parmaga ile hafifge tutarak
iz. Trefini veya g

. Bigag stfir konumuna geri getirmek igin, bigak takimimin istiindeki
baskin elinizin isarct parmag ile (trefine iistten bakildiginda) saat yi
devir (4 ispit) ceviriniz.
Kesmeyi baslatmak igin, beyaz plastik ispitleri saat yoniinde gevirerck biagt
ilerletmeye devam ediniz. Her tam devirde (4 ispit doniisiinde), bigak 0.25 mm
inccekir.

. Sinnga pistonunu iterek vakumu serbest birakiniz. Trefini korneadan gikariniz.
Penetran keratoplasti igin, her zaman yaptiginiz gibi kesimi tamamlaymniz.
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lastik ispitleri
inde tam bir
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NOT:

Ancak, bu islem gok dikkatli yapilmalidir.

Trefini asin giigle tutmak bigagin ve tastyrcinm tutukluk yapmasina neden olabilir.

IKAZ:

Sifir

Bir devir geri

Bazi kullanicilar, tiim alict kesimini trefin ile yapacak kadar kendi tekniklerini gelistirmislerdir.
Keserken, trefini miimkiin oldugunca asagida basparmak ile isaret parmag arasinda hafife tutunuz.

Epitel gevsek veya sisik ise, Gogu cerrah trefin uygulamasindan énce bunu yerinden gikarmaktadr.

Kornea, trefin ile delindikten sonra, bigak daha fazla indirilmemelidir ve trefin derhal gozden ¢ikariimahdir.

KONTRENDIKASYONLARI:

Belli hasta kosullari, “Hessburg-Barron Vakum Trefeni” kullanilarak diizeltilemeyebilir ve alet yalmzca, tiim riskler

lisansh bir hekimle tartigildiktan sonra kullanilmalidir.

Ec | REP GARANTI

‘e0rdigil muameleler
hastamn tansst, teda

JEDMED, bu cihazn iiretiminde uygun bir dikkatin gosterilmis oldugunu garanti eder. Bu cihazin

ve onun 1de edilen sonuglan dogrudan
Advena Ltd. Pure Offices

Plato Close, Warwick
CV34 6WE Ingiltere. el
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u garanti yasamn ileyisi

dahilinde veya baska sekilde gerek agikga belirtilsin veya gerekse ima edilmis olsun, bu cihazin
satilabilirligi veya uygunlugu da dahil olmak iizere, fakat bunlarla sinirh kalmayarak, burada agikea
eyen diger tim garantilerin yerine gegerek, onlar: harig tutar. JEDMED, bu cihazin timden
veya kismen degistirilmesi gereken parcalar: disinda, bu cihazan kullanimindan dogrudan veya
dolaylh olarak kaynaklanan tim anizi veya dolayli kayiplardan, hasar veya masraflardan sorumiu
tutulamaz. JEDMED, bu cihaz ile baglantl olarak hig bir ek yitkimlilik veya sorumluluk kabul
etmez ve herhangi bir kisinin de ek yiikimlilik veya sorumluluk yiiklenmesi igin yetki vermez.






