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GB- Lot Number GB- Use Until GB- Do Not Re-use GB- Do not use if product is opened or GB- Sterilised by GB- GB - Date of GB —EU Authorised
DE - Date DE — Nicht damaged. Ethylene Oxide Manufacturer Manufacture Representative
Chargennummer DE - wiederverwenden DE — Nicht verwenden, wenn das Produkt DE - Ethylenoxid- DE — Hersteller DE — Herstellungs- DE-EU-

ES - Ndmero de “erwendbar ES - No reutilizar bereits offen oder beschadigt ist. Sterilisation ES - Fabricante datum Bevollmachtigter

lote N bis” Datum FR- Ne pa; rlé}JtiIiser ES- No utilizar si el producto esta abierto o FSA— Estéril lpor FR —Fabricant ES - Fechla de ES - Representante

FR-N°de lot _ ES - Usar antes IT- NOP r|ut|||_z?are dafiado - ) oxido dre.e.tlle.no IT- ) fabricacion autorizado de la UE

IT - Numero di PT — N&o reutilizar FR- Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert FR — Stérilisation Fabbricante FR - Date de _ 5
de la fecha > . e FR —Représentant

lotto ) FR- Date limite RU — 3anpet Ha ou endommagé. _ . p‘ar oxyfje PT — Fabricante fabrlcatlor? UE autorisé

PT—Numero de dutilisation noBTOpHOE IT-Non Lljsare se la confezione & aperta o d ethyleﬁe RU — IT- Déta (..'il IT - Mandatario

lote RU - IT - Utilizzare npmmeHe_Hme danne§g|atz_i_ ) IT- S.terlllzzat_o VI3I’0TPEMT(—%‘I|b fabbricazione nell'Unione europea

RU — Homep entro TR - Yeniden PT - Ndo utilizar se o produto estiver aberto mediante ossido TR — Uretici PT - Data de PT — Representante

naptimn . Kullanmayin ou danificado. di etilene ZH - AP R fabrico .

TR - Uriin Grup PT,_ Utilizar ZH- ) ES A RU — He ucnonb3osatb, ecnu usgenune PT — Esterilizado RU — faTa autorizado na UE

Numarasi ate BCKPLITO UM NOBPEXAEHO por 6xido de U3roToBneHuA RU—

ZH- iS5 RU — TR - Uriin agilmis ya da zarar gérmiise etileno TR - Uretim Tarihi YNo/HOMOueHHbIN
Ucnonb3oBatb kullanmayin. RU — ZH - A7 H Y npeacrtaButenb B
no ZH- W S O T IR e R, i E CrepuansosaHo EBponeiickom cotose
TR-Son e aTUNeHOKCHAOM TR - AB Yetkili
Kullanim TR—_I.EtiIen _Okfitl_e Temsilcisi
Tarihi ;Le”;leg,'?ﬁt" ZH - EU AR
2H - L w
Hi

COR_004 only O
& GB — Caution: US Federal law restricts this @

GB- Catalogue GB- Caution device to sale by or on the order of a GB —Medical GB - Unique . .

Number DE — Vorsicht GB - Consult Electronic physician GB- Do not Device Device Identifier GB - Sterile barrier

DE- ES- Instructions for Use DE — Vorsicht: Nach dem US-amerikanischen resterilise DE- DE - Eindeutige system .

Bestellnummer Advertencia DE — Elektronische Bundesgesetz darf dieses Medizinprodukt DE — Nicht erneut Medizinproduk Medizinprodukt- DE —AStenIes

ES - NGmero de FR- Gebrauchsanweisung nur von medizinischen Fachkreisen oder auf sterilisieren t Kennung E:rrl;resystzm

catélogo Avertissement beachten Anordnung dieser gekauft werden. ES - No ES - Dispositivo ES - Identificador b ) |sterr;§ ’Ie

FR- Numéro du IT- Attenzione ES - Consultar ES - Advertencia: la legislacion federal de reesterilizar medico unico del F;rr:rate\s erld

catalogue PT- instrucciones de empleo EE. UU. establece la restriccion de que este FR- Ne pas FR - Dispositif dispositivo b -Hys e;"‘{l e

IT - Riferimento Adverténcia electrénicas dispositivo debe venderse solo a médicos o restériliser médical FR — Identifiant I;Tgi;z:n:':;ie

di catalogo RU — FR - Consulter le mode por orden de estos. IT- Non IT - Dispositivo unique du barri X

PT = Ndmero de OcTtoposHo! d’emploi électronique FR- Avertissement : |a loi fédérale risterilizzare medico dispositif arrle!'a sterile

catalogo TR- Uygn IT - Consultare le américaine limite la vente et I'utilisation aux PT - N3o voltar a PT - Dispositivo IT - Identificatore E:r_resilrsat‘::aégle

_ ZH- R Istruzioni per I'uso médecins ou a la demande d’un médecin terilizar medico univoco del

RU — Homep no elettroniche IT - Attenzione: la legge federale degli Stati es RU — dispositivo RU — Cucrema

Katanory PT - Consultar as Uniti d'America limita la vendita ai medici o RU —He MeamumMHCcKoe PT — Identificador CTepusibHoro

TR - Katalog instrugdes de utilizagdo su prescrizione del medico CTepnan3osatb usgenve de dispositivo 6apbepa» .

Numarasi eletrénicas PT - Cuidado: A Legislagdo Federal dos EUA NOBTOPHO TR —Tibbi Cihaz Unico TB - StAenI bariyer

H-BFE RU — OBpaTutecs K restringe a venda deste dispositivo a TR - Yeniden ZH - BRIT 2 RU — sistemi _——

3NeKTPOHHOMN médicos ou mediante prescrigdo médica. sterilize etmeyin YHUKaNbHbI ZH - TR B R R G
WMHCTPYKUMKM NO RU — BHumaHue! B cooTBeTCTBUM C H- A EE R naeHTuduKaTop
npUMeHeHUio depepanbHbIM 3akoHogaTenscTBom CLUA e ycTpoiicTa
TR - Kullanim igin n3aenune MoxeT 6bITb NPOAAHO TOBKO TR - Uriine Ozgu
Elektronik Talimata Bpayy UM No 3aKasy Bpava U MOXKeT Tanimlayicl
bakin MCMONb30BaTLCA TONLKO BPAuOM. ZH - BRYT 2RI
ZH - 75 53] B R A i TR — Uyari: ABD Federal Yasalarindaki —HRiH
45 sinirlamalar geregince, bu cihaz sadece
doktorlar tarafindan ya da doktor talimati ile
satilabilir.
ZH-} S IG5 A PR 2 24 T
S P A W 0 SIC /5 D A% 2
1 3 4
GB Protector Cover Punch Base Trephine Guide Coronet
(Not shown) Trephine
DE Schutzkappe Stanzenbasis Trepanfuhrung Coronet Trepan
(nicht gezeigt)
ES Tapa Base del Guia de Trépano
protectora punzén trepanacion Coronet
1.  (not shown) (no se muestra)
FR Capuchon de Base Guide de Trépan Coronet
protection d'emporte- trépan
(pas indiqué) piéce
T Cappuccio di Base a vuoto Guida per Trapano
protezione trapano corneale
(non mostrato) Coronet
PT Tampa de Base do Pungdo Guia do Trépano
Protegdo Trépano Coronet
/ (ndo mostrada)
2 RU 3awmTHan OcHoBaHue Hanpasnsiowan TpenaH
° KpbILIKa npoboiiHuka TpenaHa Coronet
(He nokasaHa)
TR Koruyucu Punch Kaidesi Trepan Kilavuzu Coronet Trepan
Kapak
(gbrinmiiyor)
ZH B i MR W5 34 Coronet ¥4
Chorth )
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'PRODUCT NAME DONOR TREPHINE VACUUM PUNCH
'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE

GB - This Instructions for use relates to the following products:

DE - Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die folgenden Produkte:
ES - Estas instrucciones de uso hacen referencia a los siguientes productos:
FR - Mode d’emploi des produits suivants :

IT - Le seguenti istruzioni per I'uso si riferiscono ai seguenti prodotti:

PT - Estas instrugdes referem-se aos seguintes produtos:

RU - HacToAwwas MHCTPYKLMA NO SKCNYaTaLUn COAEPXKUT MHOPMALIMIO O CeAyIoWMX NPOAyKTaXx:
TR = Bu kullanim kilavuzu asagida belirtilen tirinler ile ilgilidir:

ZH - A B AR L LU

GB Donor Trephine Vacuum Punch

DE Spenderhornhaut-Trepan-Vakuumstanze

ES Punzdn de succion con trépano para el donante
FR Emporte-piéce a vide a trépanation donneur
IT Trapano punch corneale a suzione donatore

PT Puncdo a Vacuo para Trépano do Doador

RU BaKyyMHbIi NPOBOVMHWK /15 LOHOPCKOTO TpenaHa
TR Vakum Punch Donér Trepan

ZH | PSRk

GB — INSTRUCTIONS FOR USE

Description.

The Donor Trephine Vacuum Punch is a single use only punch and trephine system for the trephination of the donor cornea button. The system consists of a vacuum base, a trephine guide and a standard
Coronet trephine (see Fig. 1). It also contains a protector cover as an accessory.

Intended Use.

The Donor Trephine Vacuum Punch components allow the surgeon to use a standard trephine to prepare and cut the donor button prior to transplantation. The graduated bow! of the base holds the donor
cornea in an anatomically correct position while the trephine guide holds the trephine completely vertical during the procedure so creating a very clean vertical cut through the tissue.

CAUTION

. The device is for SINGLE USE ONLY. Do NOT re-sterilise or re-use.

. This device is intended for use by trained medical persons possessing the requisite skill and experience to use the device in accordance with the prevailing standards of medical practice and in
conjunction with the instructions for this device.

. The punch is supplied sterile and ready for use. Do not use if the pouch has been opened or damaged.

. The Coronet trephine is much sharper than a traditional trephine. Caution should be exercised at all times when handling and using the trephine.

. The Coronet trephine is supplied with the blade in perfect condition. Should the device be accidentally dropped onto a hard surface, check the blade integrity under the microscope before use and
discard the blade if damaged.

. The product comes into contact with bodily fluids, which can be contaminated. Care should be taken in the handling and disposal of the device after use to prevent contamination.

. CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

. This product contains nickel which may cause allergic reaction in patients with sensitivity to nickel. Risk assess the use of the devices in relation to the medical benefit of the procedure and take
necessary precautions with patients with known sensitivity to nickel.

. For safe disposal, the device should be considered as ‘sharp’ and must be immediately placed in a secure puncture-resistant bin (conforming to BS7320) which is suitable for incineration. All the
components should be disposed of in accordance with hospital approved procedures.

. It is recommended that the trephine be left in the packaging blister until required, to ensure that the blade remains in perfect condition.

Incident Reporting

. Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established

STERILISATION

. The device is a SINGLE USE ONLY device supplied sterile and ready for use. Sterilisation is by Ethylene Oxide (EO).

. DO NOT RE-STERILISE. Network Medical Products Ltd. assumes no liability for devices that have been re-sterilised by healthcare facilities.

Surgical Technique.

Remove the punch base and syringe from the packaging.

Remove the cornea from the storage medium by grasping the rim of the surrounding sclera with toothed forceps. Dry the anterior surface with a lint free PVA sponge spear.

In preparation for the procedure, it is suggested that an assistant depresses the plunger of the syringe prior to the placement of the donor tissue in the bowl of the vacuum base.

Position the corneal tissue in the bowl of the base.

Confirm the position of the corneal tissue and if necessary use a micro hook to manipulate and position the tissue optimally.

Release the plunger on the syringe to create the vacuum.

Once the vacuum has been established, position the trephine guide over the bowl so that it will drop vertically onto the base. Press down gently until the two parts are aligned correctly.

Remove the trephine from the packaging. Position the trephine on the guide and gently lower the blade onto the endothelial surface.

Press down on the trephine with gentle but firm pressure to push the blade through the corneal tissue until the blade comes to a complete stop. Rotate the trephine carefully through 10 degrees to

ensure that the cut is complete.

10. Carefully remove the trephine and the trephine guide together as one piece. The button will remain in the bowl, held gently in place by the vacuum.

11. Inthe unlikely event that the corneal button remains in the lumen of the trephine, a balanced salt solution or a viscoelastic substance should be gently dripped into the centre of the blade to dislodge the
button.

12.  Slightly depress the plunger of the syringe or cut the silicone tube to break the vacuum.

13. Cover the corneal tissue with the protector cap.

14.  When the recipient cornea has been prepared, the protector cap may be removed and the corneal button removed with a corneal spoon or micro forceps.

Disposal

For safe disposal, the trephine should be considered as ‘sharp’ and must be immediately placed in a secure puncture-resistant bin (conforming to BS7320) which is suitable for incineration. All the components

should be disposed of in accordance with hospital protocol.

HAZARDS ASSOCIATED WITH THE RE-USE OF SINGLE USE ONLY DEVICES:

1.  Single use devices have not been validated for re-use. If you re-use a device you may be held Legally Liable for the safe performance.

2. Cross-contamination and infection risks to patients . Including transmission of:

CoNON s W R

. CJD & Variant CJD.
. Prion Diseases.
. Bacterial Endotoxins.
. Hepatitis B & Hepatitis C.
. Risks posed by HIV and AIDS
3. Device failure through material fatigue or degradation caused by initial use and design:
. Plastics: Can be weakened, warped or become brittle.
. Metals: Can be damaged or subjected to rusting. Blade edges will be damaged or blunt. Needles may be bent from the original shape.
. Adhesives: Can degrade if re-sterilised causing parts to dislodge.
. Other materials: May degrade, becoming unacceptable when compared to original manufacturing criteria.

4. Patient injury from device failure and/or chemical burns from residue of decontamination agents absorbed into the materials.

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

Die Spenderhornhaut-Trepan-Vakuumstanze ist ein Stanz- und Trepansystem zum ausschlieRlich einmaligen Gebrauch fir die Trepanation des Spenderhornhautlentikels. Das System besteht aus einer
Vakuumbasis, einer Trepanfiihrung und einem Coronet Trepan in Standardausfiihrung (vgl. Abb. 1). Eine Schutzkappe wird als Zubehér mitgeliefert.

Verwendungszweck
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'PRODUCT NAME DONOR TREPHINE VACUUM PUNCH
'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE
Die Komponenten der Spenderhornhaut-Trepan-Vakuumstanze erméglichen dem Operateur die Verwendung eines Standardtrepans zur Vorbereitung und Schnittfiihrung des Spenderlentikels vor der

Transplantation. Im abgestuften Stanzblock der Basis wird die Spenderhornhaut in anatomisch korrekter Position gehalten; gleichzeitig wird der Trepan wahrend des Verfahrens exakt senkrecht in der
Trepanfiihrung gehalten, wodurch ein ausgesprochen sauberer Schnitt durch das Gewebe moglich ist.

VORSICHT!

. Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

. Das Instrument darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das iber die notwendigen Fertigkeiten und die nétige Erfahrung im Umgang mit diesem Instrument geméaR der geltenden
medizinischen Praxisstandards und in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung verfiigt.

. Das Stanz- und Messersystem ist steril und gebrauchsfertig. Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits offen oder beschadigt ist.

. Der Coronet Trepan ist wesentlich scharfer als herkémmliche Trepane. Beim Umgang und Gebrauch des Trepans ist jederzeit duRerste Vorsicht angebracht.

. Im Lieferumfang des Coronet Trepans befindet sich eine scharfe Klinge in perfektem Zustand. Féllt das Instrument versehentlich auf eine harte Fldche, muss die Klinge vor Gebrauch mikroskopisch auf
Schaden untersucht und gegebenenfalls entsorgt werden.

. Das Produkt kommt mit méglicherweise verunreinigten Korperfliissigkeiten in Kontakt. Bei der Handhabung und Entsorgung des Produkts nach Gebrauch ist Vorsicht geboten, damit eine Kontamination
vermieden wird.

. VORSICHT: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses Medizinprodukt nur von medizinischen Fachkreisen oder auf Anordnung dieser gekauft werden.

. Dieses Produkt ist nickelhaltig und kann bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel allergische Reaktionen hervorrufen. Hinsichtlich der Verwendung der Medizinprodukte und deren
medizinischen Nutzen beim Eingriff missen eine Risikobewertung und bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel notwendige VorsichtsmaRnahmen vorgenommen werden.

. Aus Griinden der sicheren Entsorgung sollte das Medizinprodukt als ,scharf” eingestuft werden und muss unverziiglich in einem sicheren Entsorgungsbehélter, der den hochsten Durchstichnormen nach
BS7320 entspricht und riickstandsfrei verbrennt, entsorgt werden. Alle Komponenten sind gemaR der Krankenhausvorschriften zu entsorgen.

. Der Trepan sollte nach Méglichkeit bis zum Gebrauch in der Blisterverpackung belassen werden, damit die Klinge in einwandfreiem Zustand bleibt.

Meldung von Ereignissen

. Alle im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Ereignisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der

Patient niedergelassen ist, zu melden.
STERILISATION
. Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt und wird steril und gebrauchsfertig geliefert. Sterilisation durch Ethylenoxid (EO).
NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Network Medical Products Ltd haftet nicht fiir von medizinischem Personal nachsterilisierte Instrumente.
perationsablauf

1. Die Stanzenbasis und die Spritze aus der Packung nehmen.

2. Die Hornhaut nun der Nahrlésung entnehmen, dabei den Rand der sie umgebenden Sklera mit einer gezahnten Pinzette fassen. Die Vorderflache mit einem flusenfreien PVA-Stieltupfer trocknen.

3. Zur Vorbereitung der Operation wird empfohlen, dass ein Assistent den Spritzkolben niederdriickt, bevor die Spenderhornhaut in den Stanzblock der Vakuumbasis gebracht wird.

4. Die Hornhaut im Stanzblock der Vakuumbasis platzieren.

5. Die Position der Hornhaut bestatigen und diese je nach Bedarf mit einem Mikrohaken manipulieren und optimal platzieren.

6. Den Spritzkolben loslassen, damit ein Vakuum entsteht.

7.  Sobald sich ein Vakuum gebildet hat, die Trepanfiihrung so iber dem Stanzblock positionieren, dass sie senkrecht auf die Basis fallt. Driicken Sie sie sanft nach unten, bis beide Teile korrekt zueinander
ausgerichtet sind.

8. Den Trepan der Verpackung entnehmen. Den Trepan auf der Trepanfiihrung platzieren und die Klinge vorsichtig auf die Endothelflache herabsenken.

9. Den Trepan vorsichtig aber fest herunterdriicken, sodass die Klinge durch die Hornhaut schneidet, bis die Klinge vollig innehdlt. Die Klinge vorsichtig um 10° drehen, damit sichergestellt werden kann, dass
der Schnitt komplett ist.

10. Den Trepan und die Trepanfiihrung nach erfolgtem Schnitt zusammen in einem Stiick herausnehmen. Das Lentikel verbleibt im Stanzblock und wird dort vom Vakuum sanft in Position gehalten.

11. Bleibt das Lentikel der Spenderhaut wider Erwarten im Lumen des Trepans zuriick, sollte eine ausgewogene Salzlosung oder eine viskoelastische Substanz vorsichtig auf die Mitte der Klinge getropfelt
werden, um das Lentikel wieder zu l6sen.

12. Den Spritzkolben vorsichtig niederdriicken oder den Silikonschlauch durchtrennen, damit das Vakuum aufgehoben wird.

13. Die Hornhaut mit der Schutzkappe abdecken.

14. Wenn die Empfangerhornhaut ausreichend vorbereitet ist, konnen die Schutzkappe entfernt und das Lentikel mit einem Hornhautl6ffel oder einer Mikropinzette entfernt werden.

Entsorgung

Aus Griinden der sicheren Entsorgung sollte der Trepan als ,,scharf” eingestuft werden und muss unverziglich in einem sicheren Entsorgungsbehalter, der den hochsten Durchstichnormen nach BS7320

entspricht und riickstandsfrei verbrennt, entsorgt werden. Alle Komponenten sind gemaR den Vorschriften im Krankenhaus zu entsorgen.

RISIKEN DURCH WIEDERAUFBEREITETE MEDIZINISCHE EINMALPRODUKTE:

1. Medizinische Einmalprodukte sind nicht fiir die Wiederaufbereitung validiert. Mit der Aufbereitung eines Medizinprodukts machen Sie sich u. U. fiir dessen Sicherheit gesetzlich haftbar.

2. Risiko der Kreuzkontamination und der Infektion. Darunter die Ubertragung von:

. CJK und vCIK
. Prionenerkrankungen
. Bakterien-Endotoxinen
. Hepatitis B und C
. Risiken durch HIV und AIDS
3. Produktversagen durch vorzeitige Materialermtdung oder vorzeitigen Materialabbau beim Erstgebrauch und aufgrund von Ausfiihrungsfehlern:
. Kunststoffe: Konnen sich verformen oder schwacher oder briichig werden.
. Metalle: Konnen beschédigt werden oder rosten. Schneiden kénnen beschadigt oder stumpf werden. Nadeln kénnen sich verbiegen.
. Klebstoffe: Kénnen sich bei der Resterilisation zersetzen und dadurch dazu fiihren, dass sich Teile verschieben.
. Sonstige Materialien: Kénnen sich zersetzen und somit nicht mehr die Originalkriterien des Herstellers erfillen.

4. Korperverletzungen durch Versagen des Medizinprodukts und/oder chemische Verletzungen durch Reinigungsmittelriickstdnde, die vom Material absorbiert werden.

ES — INSTRUCCIONES DE USO

Descripcién

El punzén y trépano de succidn de donante es un conjunto de punzdn y trépano de un solo uso para la trepanacién de la cérnea. El sistema esta formado por una base de vacio, una guia de trepanacién y un
trépano Coronet estandar (ver Fig. 1). También contiene una tapa protectora como accesorio.

Uso previsto

Los componentes del punzén y trépano de succidn del donante permiten al cirujano utilizar un trépano normalizado para preparar y cortar el boton del donante antes del trasplante. El recipiente graduado de
la base sostiene la cdrnea del donante en una posicion correcta anatémicamente mientras la guia de trepanacion mantiene el trépano totalmente vertical durante el procedimiento para obtener un corte
vertical muy limpio del tejido.

PRECAUCION

. El dispositivo es de UN SOLO USO. NO volver a esterilizar ni a reutilizar.

. Este dispositivo estd concebido para ser utilizado por profesionales médicos cualificados que posean los conocimientos y la experiencia requeridos para utilizar el dispositivo de acuerdo con los
estandares imperantes de la practica médica y junto con las instrucciones de este dispositivo.

. El taladro viene esterilizado y listo para ser utilizado. No utilizar si esta abierto o dafiado.

. El trépano Coronet es mucho mas afilado que un trépano convencional. Actie con la maxima precaucién cuando manipule o utilice este trépano.

. La cuchilla del trépano Coronet esta en perfectas condiciones. En caso de que el instrumento cayera accidentalmente sobre una superficie dura, antes de utilizarlo compruebe la integridad de la cuchilla
con la ayuda del microscopio y deséchela si ha resultado dafiada.

. El producto entra en contacto con fluidos corporales, que pueden estar contaminados. Se deben tomar precauciones durante el manejo y la eliminacién del dispositivo después de su uso para evitar la
contaminacién.

. ADVERTENCIA: la legislacion federal de EE. UU. establece la restriccion de que este dispositivo debe venderse solo a médicos o por orden de estos.

. Este producto contiene niquel, lo que puede provocar una reaccion alérgica en pacientes con sensibilidad al niquel. Evaluar el riesgo de uso de los dispositivos en relacion con el beneficio sanitario del
procedimiento y adoptar las precauciones necesarias en pacientes con sensibilidad conocida al niquel.

. Para su correcta eliminacidn, el dispositivo debera considerarse como «afilado» y deberd colocarse de inmediato en un depdsito seguro resistente a punciones (de acuerdo con la BS7320) que sea apto
para su incineracion. Todas las piezas deberan desecharse de acuerdo con los procedimientos aprobados por el hospital.

. Se recomienda dejar el trépano en su envoltorio hasta que vaya a utilizarse para garantizar que la cuchilla permanezca en perfecto estado.

ificacion de incidentes
. Todo incidente grave relacionado con este dispositivo debe ponerse en conocimiento del fabricante y de la autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o paciente
ESTERILIZACION
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El dispositivo es PARA UN SOLO USO, se entrega esterilizado y listo para usar. La esterilizacion se realiza con dxido de etileno (OE).
NO LO ESTERILICE DE NUEVO. Network Medical Products Ltd. no aceptara la responsabilidad sobre aquellos instrumentos que hayan sido esterilizados repetidamente en centros sanitarios.

Técnica quirtrgica

1. Extraiga la base del punzdn y la jeringuilla de su envoltorio.

2. Extraiga la cdrnea del medio de conservacion sujetando el borde de la esclerética que la rodea con un férceps dentado. Seque la superficie anterior con un bastoncillo con punta de esponja de acetato de
polivinilo que no deje pelusa.

3. Durante la preparacién para el procedimiento, se recomienda que un ayudante accione el émbolo de la jeringuilla antes de colocar el tejido del donante en el recipiente de la base de vacio.

4. Coloque el tejido corneal en el recipiente de la base.

5. Compruebe la posicion del tejido corneal y, si es necesario, utilice un microgancho para manipular y colocar el tejido de manera éptima.

6. Libere el émbolo de la jeringuilla para crear vacio.

7. Unavez se haya creado el vacio, coloque la guia de trepanacion sobre el recipiente de manera que caiga verticalmente sobre la base. Presione hacia abajo con cuidado hasta que las dos piezas se hayan
alineado correctamente.

8. Extraiga el trépano de su envoltorio. Coloque el trépano en la guia y baje con cuidado la cuchilla hasta la superficie endotelial.

9.  Ejerza una presidn descendente, suave y firme sobre el trépano para empujar la cuchilla a través del tejido corneal hasta que ésta se detenga por completo. Gire el trépano 10 grados con cuidado para
asegurarse de que el corte es completo.

10. Extraiga el trépano y la guia del trépano con cuidado y de una sola vez, como una sola pieza. El botén permanecerd en el recipiente, ya que el vacio lo mantendra con cuidado en su posicion.

11. Enel caso poco probable de que el botdn corneal quedara en el interior del trépano, deberd verter con cuidado una solucién salina equilibrada o una sustancia viscoelastica en el centro de la cuchilla para
desprender el boton.

12. Accione lentamente el émbolo de la jeringuilla o corte el tubo de silicona para romper el vacio.

13. Cubra el tejido corneal con la tapa protectora.

14. Cuando la cdérnea del receptor esté preparada, puede retirarse la tapa protectora y puede extraerse el botén corneal con la ayuda de una cucharilla para cérnea o microférceps.

Eliminacién

Para su correcta eliminacidn, el trépano deberd considerarse como «afilado» y deberd colocarse de inmediato en un depdsito seguro resistente a punciones (de acuerdo con la BS7320) que sea apto para su
incineracion. Todas las piezas deberan desecharse de acuerdo con el protocolo hospitalario.
PELIGROS RELACIONADOS CON LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS PREVISTOS PARA UN UNICO USO

1. Los dispositivos de un solo uso no estén disefiados para su reutilizacién. Si reutiliza un dispositivo, puede incurrir en responsabilidad legal por el incumplimiento de las normas de seguridad.
2. Riesgos de contaminacidn cruzada y de infeccion en los pacientes, incluyendo la transmision de:

. Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o variantes de ésta.

. Enfermedades por priones.

. Endotoxinas bacterianas.

. Hepatitis B y Hepatitis C.

. Riesgos causados por el VIH y el SIDA
3. Fallo del dispositivo por deterioro o degradacion del material provocados por su uso y disefio iniciales:

. Plasticos: se pueden debilitar, deformar o quebrar.

. Metales: se pueden dafiar u oxidar. Los filos cortantes se pueden dafiar y desafilar. Las agujas se pueden doblar.

. Adhesivos: se pueden degradar si se vuelven a esterilizar, provocando que algunas piezas se despeguen.

. Otros materiales: se pueden degradar, volviéndose incompatibles con los criterios originales de fabricacion.
4. Lesiones en el paciente ocasionadas por un fallo en el dispositivo y/o quemaduras quimicas provocadas por la absorcién por parte de los materiales de residuos de agentes descontaminantes.
FR — MODE D’EMPLOI
Description.

L’emporte-piece a trépanation du donneur est un systeme de perforation et de trépanation a usage unique, qui sert a la trépanation du bouton cornéen du donneur. Le systéme est constitué d’une base a vide,
d’un guide de trépan et d’un trépan Coronet standard. (voir Fig. 1). |l contient aussi un capuchon de protection comme accessoire.

Utilisation prévue.

Les composants de I'emporte-piéce a trépanation du donneur avec seringue permettent au chirurgien d’utiliser un trépan standard pour préparer et découper le bouton cornéen du donneur avant la greffe. Le
réceptacle gradué du socle permet de positionner idéalement la cornée du donneur sur le plan anatomique et le guide du trépan maintient ce dernier en position verticale pendant I'intervention, de fagon a
produire une découpe parfaitement nette et verticale du tissu.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est A USAGE UNIQUE SEULEMENT. NE PAS restériliser ni réutiliser.

Ce systeme ne doit étre utilisé que par des personnes du corps médical formées et possédant les compétences et I’expérience nécessaires pour utiliser ledit systeme en conformité avec les normes de
pratique médicale en vigueur et avec le mode d’emploi.

L’emporte-piece est fourni stérile et prét a I’'emploi. Ne pas I'utiliser si le sachet d’emballage est ouvert ou endommagé.

Le Trépan Coronet est beaucoup plus tranchant qu’un trépan traditionnel. Il est donc recommandé d’étre extrémement vigilants lors de la manipulation et de |'utilisation du trépan.

Le Trépan Coronet est fourni avec une lame en parfait état. En cas de contact brutal accidentel de I'instrument avec une surface dure, vérifier au microscope et avant utilisation que la lame n’est pas
abimée ; dans le cas contraire, jeter la lame.

Ce produit entre en contact avec des liquides physiologiques qui risquent d’étre contaminés. Prendre les précautions nécessaires de manipulation et d’élimination du dispositif aprés utilisation afin
d’éviter toute contamination.

AVERTISSEMENT : |a loi fédérale américaine limite la vente et Iutilisation aux médecins ou a la demande d’un médecin.

Ce produit contient du nickel et peut provoquer une réaction allergique chez les patients sensibles au nickel. Evaluer les risques liés a I'utilisation des dispositifs, en termes de bénéfice médical apporté
par la procédure, et prendre les précautions nécessaires avec les patients sensibles au nickel.

Pour une élimination en toute sécurité, le dispositif doit étre considéré comme un objet coupant ou tranchant et étre immédiatement placé dans une poubelle pour objets tranchants (conformément a
la norme BS7320) adaptée a I'incinération. Eliminer tous les composants conformément aux procédures approuvées de |’hdpital.

Nous recommandons de laisser le trépan dans son emballage jusqu’au moment de son utilisation pour garantir le parfait état de la lame.

Déclaration des incidents

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre déclaré au fabricant et & I'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel réside I'utilisation ou le/la patient(e).

STERILISATION

Ce dispositif est EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE, fourni stérile et prét a I’emploi. Stérilisation par Oxyde d’éthyléne (OE).
NE PAS RESTERILISER. Network Medical Products Ltd décline toute responsabilité a I’égard des produits qui auront été restérilisés en centre de soins.

Technique chirurgicale

1. Retirez |a base de I'emporte-piece et la seringue de I'emballage.

2. Retirer la cornée de son dispositif de conditionnement en saisissant le bord de la sclérotique environnante a I'aide de forceps dentés. Sécher la surface antérieure avec un batonnet spongieux en PVA non
pelucheux.

3. En préparation de la procédure, nous recommandons qu’un assistant appuie sur le piston de la seringue avant le placement du tissu donneur dans la cuvette de la base a vide.

4. Placer le tissu cornéen dans la cuvette de la base.

5. Confirmer la position du tissu cornéen et si nécessaire, utiliser un micro crochet pour manipuler et positionner le tissu de fagon optimale.

6. Relacher le piston de la seringue pour créer un vide.

7. Une fois le vide établi, positionnez le guide de trépanation au-dessus de la cuvette de maniére a ce qu'il tombe verticalement sur la base. Appuyer doucement jusqu’a ce que les deux parties soient
correctement alignées.

8. Retirer le trépan de |'emballage. Positionner le trépan dans le guide puis faire descendre délicatement la lame sur la surface endothéliale.

9.  Appuyer doucement mais fermement sur le trépan pour couper au travers du tissu cornéen jusqu’a ce que la lame s’arréte complétement. Faire tourner la lame soigneusement a un angle de 10 degrés
pour s’assurer que I'incision est compléte.

10. Enlever soigneusement le trépan et le guide de trépan en une seule piéce. Le bouton restera dans la cuvette, maintenu délicatement en place par le vide.

11. Dans le cas peu probable ou le bouton cornéen resterait dans le lumen du trépan, faire couler goutte-a-goutte une solution saline équilibrée ou une substance viscoélastique sur le centre de la lame pour
déloger le bouton.

12.  Appuyer doucement sur le piston de la seringue ou couper le tube en silicone pour libérer le vide.

13.  Couvrir le tissu cornéen avec le capuchon de protection.

14. Lorsque la cornée du receveur est préparée, le capuchon de protection peut étre enlevé, puis le bouton cornéen a I'aide d’une cuillére cornéenne ou de micro forceps.

Elimination
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Pour une élimination en toute sécurité, toujours considérer le trépan comme « tranchant » et veiller a le placer immédiatement dans une poubelle sécurisée et non perforable ‘(conforme a la norme BS7320)
pouvant étre incinérée. Veiller a éliminer tous les composants en respectant les procédures hospitaliéres.

Dangers associés a la REUTILISATION de ce dispositif a usage unique :

1.  Cedispositif a usage unique n’a pas été homologué pour étre réutilisé. Si vous réutilisez un dispositif vous pourriez étre tenu Légalement responsable de la performance du dispositif.

2. Contamination croisée et risques d'infections pour les patients. Y compris la transmission de:

. MCJ & Variante MCJ.
. Maladies des Prions.
. Endotoxines bactériennes.
. Hépatites B & C.
. Risques posés par le VIH et SIDA
3. Toute défaillance du dispositif suite a une panne ou dégradation du matériel peut étre causée par un usage initial ou la conception du dispositif.
. Plastiques: Les plastiques peuvent s'affaiblir, se tordre ou s'effriter.
. Métaux: Les métaux peuvent s'affaiblir ou étre sujet a la rouille. Les lames tranchantes peuvent s'endommager ou s'émousser. Les aiguilles peuvent se courber de leur forme originale.
. Adhésifs: Les adhésifs peuvent se dégrader si re-stérilisé provoquant un démontage des piéces.
. Autres matériaux: Ils peuvent se dégrader, devenir inacceptables lorsque comparés aux critéres de fabrication d'origine.

4. Une blessure du patient peut résulter d'une défaillance du dispositif et/ou une brilure chimique d'un résidu de décontamination absorbé dans le matériel.

IT - ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

Il trapano punch donatore a suzione Coronet € un sistema esclusivamente monouso punch e trapano per il prelievo del bottone corneale del donatore. Il sistema prevede una base a vuoto, una guida per il
trapano e un trapano corneale Coronet standard (vedere Fig. 1). Prevede inoltre, quale accessorio, un cappuccio di protezione.

Indicazioni per I'uso

| componenti del trapano punch donatore a suzione consentono al chirurgo di utilizzare il trapano standard per preparare e tagliare il bottone di donatore prima del trapianto. Il pozzetto centimetrato della
base trattiene la cornea donatrice in posizione anatomicamente corretta, mentre la guida del trapano corneale mantiene il trapano in posizione perfettamente verticale durante la procedura, consentendo cosi
di praticare un taglio verticale di precisione nel tessuto.

ATTENZIONE

. Il prodotto & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON risterilizzare né riutilizzare.

. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da un medico che, per formazione ed esperienza, & competente nell’uso del dispositivo conformemente ai protocolli accettati di pratica medica
e alle istruzioni per 'uso di questo dispositivo.

. Il punch é sterile e pronto per 'uso. Non usare se la confezione é stata aperta o risulta danneggiata.

. Il trapano corneale Coronet & molto pit affilato di un trapano corneale tradizionale. Bisogna sempre fare molta attenzione quando si maneggia o usa il trapano corneale.

. Il trapano corneale Coronet & fornito con la lama in perfette condizioni. Se si dovesse accidentalmente lasciare cadere il trapano corneale su una superficie dura, controllare I'integrita della lama al
microscopio prima di usare il dispositivo e gettare la lama in caso sia danneggiata.

. Il prodotto viene a contatto con liquidi organici, che possono essere contaminati. Per evitare la contaminazione, cautela é richiesta nella manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo I'uso.

. ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti d'America limita la vendita ai medici o su prescrizione del medico.

. Questo prodotto contiene nickel che potrebbe essere causa di reazione allergica in pazienti particolarmente sensibili al nickel. Valutare il rischio connesso all'uso dei dispositivi rispetto al beneficio
clinico dell'intervento e adottare le precauzioni necessarie nei pazienti con nota sensibilita al nickel.

. A fini di sicurezza nello smaltimento, il dispositivo deve essere considerato come uno strumento tagliente e smaltito in un apposito contenitore imperforabile (conforme alla norma BS7320), adatto per
I'incenerimento. Tutti i componenti devono essere smaltiti in conformita al protocollo ospedaliero approvato.

. Per garantire che la lama sia in perfette condizioni, si consiglia di rimuovere il trapano corneale dal blister solo al momento dell’uso.

Segnalazione degli incidenti

. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro dove hanno residenza I'utilizzatore e/o il
paziente.

STERILIZZAZIONE

. Il prodotto & un dispositivo ESCLUSIVAMENTE MONOUSO, fornito sterile e pronto per I'uso. E sterilizzato mediante ossido di etilene (EO).

. NON RISTERILIZZARE. La Network Medical Products Ltd. declina ogni responsabilita per i prodotti che sono stati risterilizzati nell’ambito di strutture assistenziali.

Tecnica chirurgica

1. Rimuovere la base a vuoto e la siringa dalla confezione.

2. Rimuovere la cornea dal terreno di conservazione afferrando il bordo della sclera circostante con le pinze dentellate. Asciugare quindi la superficie anteriore con un asciughino a lancetta in PVA non

rilasciante fibre.

Si suggerisce che, in sede di preparazione dell'intervento, un assistente spinga lo stantuffo della siringa prima di procedere al posizionamento del tessuto donatore nel pozzetto della base a vuoto.

Posizionare il tessuto corneale nel pozzetto della base.

Verificare la posizione del tessuto corneale e, se del caso, utilizzare un microuncino per manipolare il tessuto nella posizione ottimale.

Retrarre lo stantuffo della siringa per creare il vuoto.

Una volta creato il vuoto, posizionare la guida del trapano sopra il pozzetto, in modo che scenda verticalmente sulla base. Esercitare una pressione delicata finché le due parti non siano allineate

correttamente.

Rimuovere il trapano corneale dalla confezione, inserirlo nella guida ed abbassare delicatamente la lama sulla superficie endoteliale.

Esercitare una pressione delicata ma decisa sul trapano corneale per spingere la lama attraverso il tessuto corneale, fino a che non si arresta completamente. Ruotare con cautela il trapano corneale di 10

gradi, per verificare di aver eseguito completamente il taglio.

10. Con cautela, rimuovere insieme il trapano corneale e la guida. Il bottone corneale rimarra nel pozzetto, tenuto delicatamente in posizione dall’azione del vuoto.

11. Nell’eventualita remota che il bottone corneale rimanga nel lume del trapano, far cadere goccia a goccia una soluzione salina bilanciata o una sostanza viscoelastica al centro della lama per staccare il
bottone.

12. Per eliminare il vuoto, premere delicatamente lo stantuffo della siringa oppure tagliare il tubo di silicone.

13. Coprire il tessuto corneale con il cappuccio protettivo.

14. Dopo aver preparato la cornea del paziente ricevente, € possibile rimuovere il cappuccio di protezione. Rimuovere quindi il bottone corneale con un cucchiaio per lembo corneale oppure con una
micropinza.

Smaltimento

A fini di sicurezza nello smaltimento, il trapano corneale deve essere considerato come uno strumento tagliente e smaltito in un apposito contenitore imperforabile (conforme alla norma BS7320), adatto per

I'incenerimento. Tutti i componenti devono essere smaltiti in conformita al protocollo ospedaliero.

RISCHI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

1. Questo dispositivo monouso non e stato convalidato per essere riutilizzato. Se il dispositivo viene riutilizzato, il chirurgo puo essere tenuto legalmente responsabile della performance sicura del
dispositivo stesso.

2. Rischi di contaminazione o infezione crociata per i pazienti, compresa la trasmissione di:

Nousw

©

. morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJD) e sua variante.
. patologie prioniche
. endotossine batteriche
. epatite Be C
. rischi posti da HIV e AIDS
3. Rottura del dispositivo da fatica o degradazione del materiale causata dall'uso iniziale e dal design:
. Materie plastiche: possono indebolirsi, deformarsi o diventare fragili.
. Metalli: possono subire danni o essere soggetti a ruggine. Le parti affilate della lama possono subire danni o perdere il filo. Gli aghi possono piegarsi, perdendo la forma originale.
. Adesivi: possono degradarsi se risterilizzati, provocando la mobilizzazione delle parti.
. Altri materiali: possono degradarsi, diventando inaccettabili rispetto ai criteri originali di produzione.

4. Lesioni al paziente causate dalla rottura del dispositivo e/o da ustioni chimiche provocate da residui degli agenti di decontaminazione assorbiti dal materiale.
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PT — INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Descrigdo

0 Pungdo a Vacuo para Trépano do Doador é um sistema para utilizagdo Unica de pung&o e trépano para trepanagdo do bot&o corneano doador. O sistema é constituido pela base do sistema a vacuo, guia do
trépano e trépano standard da Coronet. (veja a fig. 1). Também contém uma tampa de protegdo como acessorio.

Uso Previsto

Os componentes do Pungdo para Trépano Doador permitem ao cirurgido utilizar um trépano padrdo para preparar e cortar o botdo doador antes do transplante. O recipiente graduado da base retém a cérnea
doada numa posigdo anatomicamente correta enquanto a guia do trépano retém o trépano completamente vertical durante o procedimento criando assim um corte vertical muito perfeito no tecido.
CUIDADOS

. Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO esterilizar novamente nem reutilizar.

. Este dispositivo deve ser usado apenas por pessoal médico preparado e com a habilidade e a experiéncia necessdrias para o utilizar atendendo aos padrdes predominantes da pratica médica, assim
como as instrugdes para este dispositivo.

. 0 pungdo é fornecido estéril e pronto a utilizar. Ndo utilizar se a sua embalagem estiver aberta ou danificada.

. O trépano da Coronet é muito mais afiado do que um trépano tradicional. Deve-se ter sempre muito cuidado quando se manusear e utilizar o trépano.

. O trépano da Coronet é fornecido com a lamina em perfeitas condigdes. Se o dispositivo cair por acidente numa superficie dura, antes de utilizar, verifique o bom estado da ldmina com um microscépio
de operagdo antes de a utilizar e elimine-a se estiver danificada.

. O produto entra em contacto com fluidos bioldgicos, que podem estar contaminados. Deve-se ter cuidado ao manusear e eliminar o dispositivo ap6s a utilizagdo, para evitar contaminagdo.

. CUIDADO: A Legislagdo Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.

. Este produto contém niquel, que pode provocar uma reagdo alérgica em pacientes com sensibilidade ao niquel. Avalie os riscos da utilizagdo dos dispositivos relativamente ao beneficio médico do
procedimento e tome as precaugdes necessarias no caso de pacientes com sensibilidade conhecida ao niquel.

. Para uma eliminagdo segura, o dispositivo deve ser considerado “cortante” e tem de ser imediatamente colocado num recipiente seguro resistente a perfuragdo (em conformidade com a norma
BS7320) e adequado para incineragdo. Todos os componentes devem ser eliminados de acordo com os procedimentos aprovados pelo hospital.

. E recomendavel deixar o trépano na embalagem de plastico até haver necessidade de o utilizar, para assegurar-se de que a lamina se mantém em perfeitas condigdes.

Comunicacdo de incidentes

. Qualquer incidente grave que ocorra relativamente a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e 3 autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do utilizador e/ou paciente.

ESTERILIZACAO

. Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO e é fornecido estéril e pronto para utilizar. A esterilizaggo é feita por 6xido de etileno (OE).

. NAO ESTERILIZE NOVAMENTE. A Network Medical Products Ltd. exime-se das responsabilidades por dispositivos que tenham sido esterilizados em estabelecimentos de saude.

Técnica Cirdrgica.

1. Retire da embalagem a base do puncdo e a seringa.

2. Retire a cornea do liquido de conservagdo pela beira escleral ao redor com um férceps dentado. Enxugue a superficie dianteira com um palito com uma esponjinha de PVA isenta de fiapos.

3. Para preparar-se para o processo, sugerimos que um assistente pressione o @mbolo da seringa antes de colocar o tecido doador no recipiente da base do sistema a vacuo.

4.  Coloque o tecido corneano no recipiente da base.

5. Confira a posigcdo do tecido corneano e, se for necessario, use um micro gancho para manusear o tecido e posiciona-lo da maneira ideal.

6.  Solte o émbolo da seringa para criar vacuo.

7. Depois de obter-se vacuo, coloque a guia do trépano sobre o recipiente de maneira que caia verticalmente dentro da base. Pressione delicadamente para baixo até as duas partes se alinharem
corretamente.

8. Retire o trépano da embalagem. Coloque o trépano na guia e delicadamente abaixe a lamina até a superficie endotelial.

9. Pressione o trépano para baixo com uma pressdo delicada, mas firme, para impelir a Idmina no tecido corneano até a ldmina parar inteiramente. Rode o trépano cuidadosamente 10 graus para assegurar-
se que o corte foi completado.

10. Retire cuidadosamente o trépano e a guia do trépano juntos como uma pega Unica. O botdo permanecera no recipiente, preso delicadamente no lugar pelo vacuo.

11. Noimprovavel caso do botdo corneano permanecer no limen do trépano, uma solugdo salina equilibrada ou uma substancia visco eldstica devera ser delicadamente gotejada no centro da lamina para
soltar o botdo.

12. Pressione um pouquinho o émbolo da seringa ou corte o tubo de silicone para interromper o vécuo.

13. Cubra o tecido corneano com a tampinha de protegdo.

14. Depois de preparar a cornea receptora, pode-se retirar a tampinha de protegéo e retirar o botdo corneano com uma colherzinha para cérnea ou um micro férceps.

Eliminagdo

Para eliminar o trépano com seguranga deve-se considerar que esta ‘afiado’ e coloca-lo imediatamente em um recipiente a prova de perfuragdo (em conformidade com a norma BS7320) apropriado para

incineragdo. Todas as pegas devem ser eliminadas em conformidade com o protocolo hospitalar.

RISCOS ASSOCIADOS COM A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA UTILIZAGAO UNICA:

1. Os dispositivos para utilizagdo Unica ndo foram validados para reutilizagdo. Se reutilizar um dispositivo para utilizagdo Unica estara sujeito a Responsabilidade Legal em relagdo a seguranga do

desempenho.
2. Riscos de infecgdo e contaminagdo cruzada de pacientes, inclusive a transmissdo de:
. Doenga de DCJ e variante de DCJ.
. Doengas de Prido.
. Endotoxinas bacterianas.
. Hepatite B e hepatite C.
. Riscos associados a HIV e AIDS
3. Falhas do dispositivo por causa de fatiga ou degeneragdo de materiais podem ser causadas pelo uso inicial ou pelo design:
. Plasticos: podem se enfraquecer, deformarem-se ou tornarem-se quebradigos.
. Metais: podem se danificar e estdo sujeitos a ferrugem. Os fios das laminas podem se estragar ou tornarem-se cego. As agulhas podem se entortarem perdendo o formato original.
. Adesivos: se forem novamente esterilizados podem degenerar e soltarem as pegas.
. Outros materiais: podem degenerar, tornando-se ndo aceitaveis em relagdo aos critérios originais de produgdo.

4. Ferimentos de pacientes por causa de falhas dos dispositivos e/ou queimaduras quimicas por causa de residuos de agentes de descontaminagdo absorvidos pelos materiais.

RU = MHCTPYKLUMUA NO SKCNNYATALUNN

Onucanune

BaKyyMHbIi1 NPOBOIHMUK ANA AOHOPCKOro TpenaHa — 3TO 0AHOPa30BaA CUCTEMa, COCTOALLAA U3 NPOBOIHMKa U TPenaHa; OHa MCNONb3yeTca ANA TPenaHaLMmM I0CKYTa JOHOPCKOM PorosuLibl. CUCTeMa COCTOMT U3
BaKYYMHOrO OCHOBaHUsA, HanpasAastowWe An TpenaHa u ctaHgapTHoro TpenaHa CORONET (cm. pucyHok 1). B kauecTse BCNOMOraTesibHoro Npucnocob1eHns B KOMMAEKT TaKKe BXOAUT 3aLMTHANA KPbILUKA.
MoKasaHWA K NpuMeHeHuIo

KOMNOHEeHTbI BaKyyMHOTO AOHOPCKOrO TpenaHa-npo6oiHMKa NO3BOAT XMPYPry NCNONb30BaTh CTaHAAPTHbIV TPenaH A1A NOATOTOBKM U PacCceveHnA NOCKYTa AOHOPCKOI TKaHW nepes, TpaHCnAaHTauuen.
JloHOpCcKas porosuLja HaXoOAUTCA B rpasyMpOBaHHOM YrNy61eHNN OCHOBaHWA B aHaTOMUYECKM NPaBU/IbHOM NONOXEHWUM, B TO BPEMA KaK HanpaBAAloLaA TpenaHa yAepKuBaeT ero BO Bpema npoLeayps! B
BEPTUKANbHOM MONOKEHUN, 0becneunsasn POBHbIN BEPTUKa/bHbINA paspes TKaHe.

BHUMAHUE
. YcTpoiictBo npeaHasHaveHo TOJIbKO A1A OAHOKPATHOIO MPUMEHEHUA. 3AMPELLAETCA noBTOpHas CTepuamn3aLma UM NOBTOPHOE UCNO/b30BaHMeE.
. JlaHHOe yCTpoiicTBO NpeHasHauYeHo /1A NCNO/Ib30BaHNA Bpayamm, 061a4al0WMMM AOCTAaTOHHBIMM HaBbIKaMM M OMbITOM /1A MCMO/Ib30BaHMA YCTPOIICTBa B COOTBETCTBUM C Npeobnasatowmmm
CTaHAAPTaMW MeJULIMHCKOM NPAKTUKM M COTNACHO MHCTPYKUMAM ANA AAHHOTO YCTPOIACTBa.
. MPo60oMHUK NOCTaBAAETCA CTEPUNBHBIM U FOTOBBIM K MCMO/b30BaHMIO. 3anpeLuaeTca UCNOo/b30BaTb, €C/IW NAKET 6bin BCKPLIT UM NOBPEX/AEH.
. TpenaH Coronet HaMHOro oCTpee TPaAULMOHHOrO TpenaHa. Obpalatbea U paboTaTh C TPeNaHOM CAeAyeT O4eHb OCTOPOKHO.
. TpenaH Coronet NOCTaBNAETCA C 1e3BMEM B OTIMYHOM COCTOAHMM. EC/IM BbI C/ly4aliHO YPOHWAM YCTPOWCTBO Ha TBEPAYIO NOBEPXHOCTb, NPOBEPLTE NOA MUKPOCKOMOM, LIE/IO /I Ie3BUe, NPEX/e Yem
NoNb30BaTLCA UM, U YTUANSUPYIATE YCTPOICTBO, €CAM Ne3BME NOBPEKAEHO.
. M3enve BCTYNAET B KOHTAKT C GU3UONOTUUECKMMU KIAKOCTAMM, KOTOPble MOTYT BbITh 3arpA3HeHbl. Bo usbexaHue 3arpasHeHna cobatoaaiiTe 0CTOPOKHOCTb NP 06paLLEeHUM C U3LenneM U NPU ero
YTUAN3aLMM NOC/IE UCMONb30BAHMA.
. BHMMAHWE! B cooTBeTcTBUM C heaepanbHbiM 3akoHoaaTenbcTBom CLUA nssenve moxeT 6biTb NPOAAHO TOMbKO BPayy MM MO 3aKasy Bpaya M MOXKET UCMO/Ib30BATLCA TOIbKO BPAYOM.
. 370 U3AeNINe COAEPKNT HUKENb, KOTOPbI MOXKET BbI3bIBaTb aNNIEPIUI0 Y NALMEHTOB C CEHCMBUAM3aLMel K HUKelo. [Py MCNO/Ib30BaHMM YCTPOIICTB Ce/lyeT OLeHNBaTb COOTHOWEHWE PUCKA U NO/b3bI
OT NpoLLeAypbl, @ TaKKe NPUHUMaTL Heo6XOAUMbIE Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU B OTHOLIEHWW NALMEHTOB C M3BECTHOM CEHCUBUNM3ALMEN K HUKento.
. C TOYKM 3peHns 6e30nacHoii yTUAM3aLMM YCTPOIMCTBO CNeAyeT CYMTaTb OCTPLIMM OTXOAaMM U NOCAE UCNONb30BAHMA HEME//IEHHO KNaCTb B HaJleXHble HeNpOoKa/ibiBaemble KOHTEe/Hepb! (CornacHo
cTaHaapTy BS7320), npurogHble ANA CKUTaHUA. BCce KOMMNOHEHTbI HY}KHO YTUNM3MPOBATH C COB/I0AEHUEM YTBEPKAEHHBIX NPOLLEAYP MEAULIMHCKOTO YUPEeKAEHUA.
. PekomeH/lyeTca 0CTaBAATL TPeMaH B MCXOAHOM 6MCTepHOM YNakoBKe A0 TeX Nop, NoKa OH He NoTpebyeTca ANA paboTbl — TaK Bbl CMOXETE COXPaHUTb 1e3B1e B OTIMUHOM COCTOAHMM.
Network Medical Products Ltd U K
Coronet House, Kearsley Road, Ripon, 1639 C n Advena Limited
North Yorkshire, HG4 2SG, UK 0120 Tower Business Centre,

Tel: +44 (0)1765 609555 Fax: +44 (0)1765 608476 2nd Floor. Tower Street. Swatar
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CoobueHue 06 HUMAEHTe
. 0 Nto60M Cepbe3HOM UHLMAEHTE, UMEBLIEM MECTO B CBA3M C AaHHbIM YCTPOMCTBOM, HEO6XOAMMO COOBLIATL NPOU3BOAMUTENIO U YNIOSTHOMOYEHHOMY OpraHy rocy4apcTea npuUsHaHUA, B KOTOPOM
3aperncTpmMpoBaH No/b3oBaTeNb U/UAN NALMEHT.

CTEPUNIN3ALMA

. 370 ycTpoiicTBo NpegHasHadeHo TOIbKO AN1A OAHOKPATHOIO MPUMEHEHMA, nocTasnseTca cTepuibHbIM U FOTOBbIM K UCMOJ/Ib30BaHMIO. YCTPOMCTBO CTEPUAIN30BAHO STUAEHOKCUA0M (30).

. HE CTEPWU/IN30BATb MOBTOPHO. Komnanusa Network Medical Products Ltd. He HeceT HUKaKO OTBETCTBEHHOCTM 3@ YCTPOWCTBA, NOABEPrHYTbIE MOBTOPHOM CTEPUAU3ALMM B MEAULIMHCKOM YYPEKAEHUN.

MeToavka nposegeHus onepaunu

1. M3Bnekute ocHoBaHWe NPOBOIHMKA U WNPULL U3 YNAKOBKU.

2. V3BNneKuTe pOroBuMLYy M3 CPeAbl, B KOTOPOI OHa XpaHWNach, NOALENMB ee 3a Kpas OKPYKalolleit CKnepbl 3a3y6peHHbIM NMHLETOM. BbicylwnTe nepesiHIolo NOBEPXHOCTb MOAMBUHUAALLETATHBIM ryGUYaTbim

TamMNOHOM Ha NasioHKe, He OCTaBAAOLLMM BONOKOH.

MpeanonaraeTcs, 4To B XOA€ NOATOTOBKM K ONEepaLyi NOMOLHUK Bpaya HaXMMaET Ha NOpLEHb WNPMLA A0 TOro, Kak AOHOPCKAA TKaHb ByAeT BbIIOXKeHa B Yally BaKyyMHOTO OCHOBaHUA.

PacnonoxuTe TKaHU POroBULibI B Hallie OCHOBAHMA.

MoaTeepauTe NONOKEHUE POrOBULbI U, ECM HEOBXOAMMO, NOABUHBTE €e B ONTUMAa/bHOE NOJIOKEHUE, MaHUNYIMPYA MUKPOKPIOYKOM.

OTnycTUTE NOPLUEHb WNPKULA, YTOBbI CO34aTb BaKyyM.

Korza Bakyym yCTaHOBMTCA, Pacro/iox)uUTe HanpaBAaIoLLyIo TPenaHa Hag, Yalueit Tak, YTobbl TpenaH BepTMKaibHO Najlan Ha ocHoBaHKe. OCTOPOXHO HajlaBuTe, YTOBbI NPaBUILHO COBMECTUTL 06e AeTanu.

M3BnekuTe TpenaH 13 ynakosku1. Pacnonoxute TpenaH B HanpaeaAoLLEi U OCTOPOKHO ONYCTUTE SIe3BUE HA IHAOTENNANBHYIO NOBEPXHOCTD.

OCTOPO3KHO, HO yBEPEHHO HaJaBUTE Ha TPENaH, YTOBbI Ie3BME NPOLI/O Yepes TKaHb POTOBMULbI A0 NOJTHOM OCTaHOBKU. OCTOPOXKHO BpallaiiTe TpenaH npupatieHnamm no 10 rpaslycos, uto6bl obecneunTs

NONHOLEHHbIN paspes.

10.  OCTOPOXHO CHUMMUTE TpenaH BMeCTe C HanpaBAAloLLeid, Kak OAHY AeTanb. JIOCKYT OCTaHeTCA B Yalle, OCTOPOXKHO YAEPKMBAEMbI Ha MecTe BaKyyMOM.

11. B TOM ManoBepoATHOM C/ly4ae, KOrAa I0CKYT POroBMLbI OCTAHETCA B NPOCBETE TPENaHa, B LIEHTP SI€3BMA HYXKHO OCTOPOXKHO KanHyTb C6anaHCUPOBaHHbIM CONEBBIM PACTBOPOM WM BMCKOIACTUKOM,
4TO6bI OTAENIUTL JIOCKYT POTOBULLbI.

12.  YT06bl CEPOCUTL BaKYyM, CErKa HaAABUTE HA NOPLUEHb WNPULA MU NEPEPEKbTE CUMKOHOBYHO TPYBKY.

13.  HakpoiiTe TKaHb POrOBMULibI 3ALLUTHBIM KO/INAYKOM.

14.  Tpu NOATOTOBKE POTOBULbI PELIUMIUEHTA 3aLLUTHDBIY KONMAYOK CHUMAIOT, @ JIOCKYT POTOBULIbI M3BEKAIOT CMNELMANbHOM JI0KEUKO UM MUKPOMMHLETOM.

Ytunusauua

C TOYKM 3peHnA 6e30nacHoii yTUAU3ALMM TpenaHbl CneAyeT CYUTaTb OCTPLIMU OTXOAAMM U NOCNE UCMOb30BAHNA HEME/IEHHO KNaCTb B HaZieXKHbIe HENpOoKabiBaeMble KOHTeHHepbl (COrnacHo cTaHaapTy

BS7320), npurogHble AN CKUraHUA. Bce KOMNOHEHTbI HY}KHO YTUANM3MPOBATb C COBN0AEHMEM UHCTPYKLUMIA BONbHULBI.

YrPO3bl, CBA3AHHbIE C NOBTOPHbIM UCMO/Ib30BAHUEM CTPOIO OAHOPA3OBbIX U3AE/NNA:

1.  OpHOpasoBble U3A4eNMA He NOABEPrainChb BANNAALMUM AN NOBTOPHOIO UCMONb30BAHMA.
Mpy NOBTOPHOM UCMONB30BAHMM U3AEUA 1A BAC MOXKET HaCTYNNTL OTBETCTBEHHOCTb Nepes, 3aKOHOMM3-3a HecobtoaeHua mep 6esonacHocT Npu paboTe.

2. lepeKpecTHOe 3apaxKeHne U PUCK MHPULIMPOBAHMA NaLMeHTOB. Bkitoyas nepeHoc:

WONOL AW

. 6onesHn Kpeiudenbara-Akoba v ee BapuaHToB;
. NPUOHHbBIX 3a6071€BaHNIA;
. 6aKTepranbHbIX IHAOTOKCUHOB;
. renatuta B wu C.
. Puck 3apaxenuna BUY v CNUA,
3. OTKa3 M3Aenua U3-3a yCTanoCTv AW PaspyLLEHWUA MaTepuana, Bbi3BaHHbIX NEPBOHAYA/bHBIM UCMO/Ib30BAHUEM N OCOBEHHOCTAMMU KOHCTPYKLMU:
. Mnactmaccel: MoryT noTepATb yNpyrocTs, AehopMUpoBaTLCA MM CTaTb XPYMKUMU.
. Metanbl: BO3MOXHO noBpeskaeHne uan kopposusa. MoBpekaeHNe UK 3aTynaeHne KPOMOK /1e381it. BO3MOMKeEH U3rM6 U MO CPABHEHMIO C UCXOAHOMN GOPMON.
. Kneawme matepuanbl: MoryT paspywmnTbea Npu NOBTOPHO CTEPUAM3ALIAM, YTO NPUBEAET K OTAENIEHUIO KOMMOHEHTOB ApPYr OT Apyra.
. [Opyrue matepuansi: MoryT paspyLinTbes UK NOTEPATL MPUEMNEMOE Ka4eCTBO B CP C nepBoHava. KPUTEPUAMMU U3rOTOBNEHUA.

4. TpaBMa naumeHTa u3-3a 0TKasa u3genva VI/VIHM XUMUYECKMe 0XKOrM oCTaTkamm OEEBSEDE])KMBBDOLIJMX QareHToB, BNUTABLWWXCA B MaTepuasnbl.

TR — KULLANIM TALIMATI

Tanim

Vakum Punch Donér Trepan, dondr kornea butonunun trepanasyonu igin kullanilan tek kullanimlik punch ve trepan sistemidir. Sistem, vakum kaidesi, trepan kilavuzu ve standart Coronet trepandan
olugmaktadir (1. Sekle bakiniz). Ayrica aksesuar olarak bir adet de koruyucu kapagi vardir.

Kullanim Amaci

Vakum Punch Donér Trepan aparatlari, cerraha tasima dncesinde hazirlik ve donér diigmesini kesmek icin standart trepan kullanma imkani saglar. islem sirasinda, trepan kilavuzu trepani dokudan gok temiz bir
dikey kesi igin tamamen dikey pozisyonda tutarken 6lgekli hazne tabani da donér korneasini anatomik olarak dogru pozisyonda tutar.

UYARI

. Bu cihaz TEK KULLANIMLIKTIR. Tekrar sterilize ETMEYiN ya da tekrar KULLANMAYIN.

. Bu cihaz, kendisine ait kullanim talimatlari ve gegerli tibbi uygulama standartlarina uygun kullanma beceri ve deneyimine sahip saglk personeli tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.

. Bu cihaz steril ve kullanima hazir bigimde sunulmaktadir. Ambalaji agilmis ya da zarar gormds Griinleri kullanmayin.

. Coronet trepan geleneksel trepandan gok daha keskindir. Trepan her zaman son derece dikkatli tutulmali ve kullaniimalidir.

. Coronet Trepan, milkemmel bir durumda olan bigagiyla birlikte verilmektedir. Cihazin kazara sert bir yiizeye dustrilmesi halinde tekrar kullanmadan 6nce bigagin saglamligini mikroskop altinda kontrol
edin ve hasarliysa atin.

. Uriin, viicut sivilarina temas eder ve bulagim olabilir. Bulagimi dnlemek igin cihazi kullanirken ve atarken dikkatli olunmalidir.

. UYARI ABD Federal Yasalarindaki sinirlamalar geregince, bu cihaz sadece doktorlar tarafindan ya da doktor talimati ile satilabilir.

. Bu Uriin nikel igermektedir ve dolayisiyla nikel duyarliligi olan hastalarda alerjik reaksiyona yol agabilir. Uriiniin tibbi fayda prosediirii ile ilgili kullanim risk degerlendirmesini yapin ve nikel duyarliligi
oldugu bilinen hastalarda kullanimla ilgili gerekli tedbirleri alin.

. Guvenli sekilde atilmasi igin "keskin” madde olarak kabul edilmeli ve derhal yakma islemine uygun, giivenli, delmeye karsi dayanikli bir kutuya (BS7320'ye uygun) yerlestirilmelidir. Tim pargalar hastane
atik protokoliine uygun bir sekilde atiimalidir.

. Bigagin mukemmel durumda kalmasini saglamak igin, trepanin ihtiyag duyulan ana kadar blister ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir.

Olay Bildirimi

. Bu cihaz ile ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay treticiye, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamlarina bildirilmelidir.

Sterilizasyon

. Bu cihaz TEK KULLANIMLIKTIR, steril ve kullanima hazir bigimde sunulmaktadir. Sterilizasyon, Etilen Oksit (EO) ile gergeklestirilir.

. Sistem Etilen Oksitle sterilize edilmis ve kullanima hazir sekilde verilmektedir. Network Medical Ltd., saghk kuruluslarinda yeniden sterilize edilmis cihazlarin sorumlulugunu higbir sekilde kabul etmez.

Cerrahi Teknik

Punch kaidesini ve siringayi ambalajindan gikarin.

Korneay, kendisini gevreleyen skleranin kenarindan disli forsepsle tutarak saklama ortamindan gikarin. Tiftiksiz PVA stinger bir gubukla 6n yizeyi kurulayin.

isleme hazirlanirken, donér dokuyu vakum kaidesinin haznesine yerlestirmeden 6nce, siringanin pistonunu bastiracak bir yardimci bulundurulmasi tavsiye edilir.

Kornea dokusunu kaidenin haznesinde tam pozisyonuna getirin.

Kornea dokusunun pozisyonunun dogru oldugundan emin olun ve gerekirse dokuyu mikro bir gengelle miidahale ederek en iyi pozisyona getirin.

Siringanin pistonunu birakarak vakum yaratin.

Vakum olustuktan sonra, trepan kilavuzunu haznenin tstiinde, kaidenin tizerine dik diisecek pozisyona getirin. iki parca birbirine dogru bir sekilde hizalanana kadar hafifce asagi bastirin.

Trepani ambalajindan gikarin. Trepani kilavuz izerinde uygun pozisyona getirin ve bigagini hafifce endothelial ylizeyin Gzerine dogru indirin.

Trepanin tzerine hafifce, ancak surekli baski uygulayarak asagi dogru bastirarak, bigagi tamamen durana kadar kornea dokusu boyunca ittirin. Kesimin tam olarak tamamlanmasini temin etmek igin
trepani dikkatlice 10 derece donduriin.

10. Trepani ve trepan kilavuzunu tek bir parca olarak dikkatlice gikarin. Buton haznede kalacaktir; vakumla usulca yerinde tutun.

11. Pek olasi olmasa da kornea butonunun trepanin liimeninde kalmasi halinde, butonun yerinden gikarilmasi igin bigagin merkezinin igine hafifge dengeli tuz ¢ozeltisi ya da viskoelastik madde damlatiimalidir.
12.  Vakumu durdurmak igin siringanin pistonunu hafifge bastirin ya da silikon tipu kesin.

13.  Kornea dokusunu koruyucu kapakla kapatin.

14. Alici kornea hazir oldugunda koruyucu kapak gikarilabilir ve kornea butonu, kornea kasigi ya da mikro forceps ile alinabilir.

Atik Olarak Atilmasi

Atik olarak gtivenli bir sekilde atmak igin trepan "keskin" olarak kabul edilmeli ve derhal yakilmaya uygun guivenli bir delinmez bidona (BS7320 standardina uygun) konulmalidir. Tum pargalar hastane
protokoliine uygun bir sekilde atik olarak atilmalidir.

TEK KULLANIMLIK ALETLERIN TEKRAR KULLANIMINDAN DOGABILECEK TEHLIKELER:

N N

Coronet House, Kearsley Road, Ripon,
North Yorkshire, HG4 2SG, UK
Tel: +44 (0)1765 609555 Fax: +44 (0)1765 608476

Network Medical Products Ltd c € U K

1639 Cn Advena Limited

0120 Tower Business Centre,
2nd Floor, Tower Street, Swatar,
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1
2.

4

Tek kullanimlik cihazlar, tekrar kullanim igin onayli degildir. Tekrar kullanmaniz halinde, cihazin performansindan Kanunen siz Sorumlu tutulabilirsiniz.

Hastalara ¢apraz bulasma ve enfeksiyon riskleri vardir. Asagida sayilanlar bu risklerdendir:
. CJD ve Varyant CID.

Prion Hastaliklari.

Bakteriyel Endotoksinler.

Hepatit B ve Hepatit C.

HIV ve AIDS kaynakli riskler.

Oyle tasarlandig) igin, ilk kullanim sonunda yaganan malzeme yorgunlugu ya da bozulmasina bagli olarak alet dogru calismaz:

Plastikler: Zayiflayabilir, egrilebilir ya da kolay kirilir hale gelebilir.

Metaller: Hasar gérebilir ya da pasa maruz kalabilir. Keskin kenarlar hasar gérebilir ya da kérlesebilir. igneler orijinal sekillerine gére egilebilir.

Yapistiricilar: Yeniden sterilize edilmesi halinde zayiflayabilir ve pargalarin yerinden gikmasina neden olabilir.
Diger malzemeler: Bozulabilir ve orijinal imalat 6lgttleriyle karsilastirildiginda kabul edilemez duruma gelebilir.

Cihazin dogru galismamasi ve/ya da malzemelerin igine girmis dezenfekte maddelerinin kalintilarindan kaynakh kimyasal yaniklar hastayi yaralayabilir.
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PRODUCT DETAILS
Cat Ref: ‘ Description
51-835 Donor Trephine Vacuum Punch
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