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GB- Lot Number
DE-
Chargennummer
ES - NUmero de
lote

FR- N°de lot

IT - Numero di
lotto

NL - Partijnummer
PT — Numero de
lote RU -

RU — Homep
naptuu

ZH- it

=

GB- Use Until Date
DE - “Verwendbar
bis” Datum

ES - Usar antes de
la fecha

FR- Date limite
d’utilisation

IT - Utilizzare
entro

NL - Uiterste
gebruiksdatum
PT - Utilizar até
RU —
Wcnonb3osate ao
ZH - IR H
kU]

@

GB- Do Not Re-use
DE - Nicht
wiederverwenden
ES - No reutilizar
FR- Ne pas réutiliser
IT - Non riutilizzare
NL - Voor eenmalig
gebruik

PT — Ndo reutilizar
RU — 3anpet Ha
nosTOpHOE
npumeHeHune

ZH- B RS

®

GB- Do not use if product is opened
or damaged.

DE — Nicht verwenden, wenn das
Produkt bereits offen oder
beschadigt ist.

ES - No utilizar si el producto esta
abierto o dafiado

FR- Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé.

IT - Non usare se la confezione &
aperta o danneggiata

NL - Dit product niet gebruiken als
het is geopend of beschadigd.

PT — N&o utilizar se o produto
estiver aberto ou danificado.

RU — He ucnonb3osartb, ecnv
13aenue BCKPbITO MM NOBPEXAEHO
ZH - 7™ i B3 AT T R,
2SR -

GB- Sterilised by
Ethylene Oxide
DE - Ethylenoxid-
Sterilisation

ES — Estéril por
oxido de etileno
FR — Stérilisation
par oxyde
d’éthylene

NL - Gesteriliseerd
met ethyleenoxide
PT — Esterilizado
por dxido de
etileno

IT - Sterilizzato
mediante ossido
di etilene

RU —
CrepunusosaHo
3TUNEHOKCUAOM
ZH- R LK
]

ul

GB-
Manufacturer
DE — Hersteller
ES - Fabricante
FR —Fabricant
IT-
Fabbricante
NL - Fabrikant
PT — Fabricante
RU —
Wsrotosutens
ZH - A

1]

GB - Date of
Manufacture

DE — Herstellungs-
datum

ES - Fecha de
fabricacion

FR —Date de
fabrication

IT- Datadi
fabbricazione

NL - Productiedatum
PT - Data de fabrico
RU — faTa
U3roToBneHUA

ZH-AF=H

GB — EU Authorised
Representative

DE - EU-
Bevollmachtigter

ES - Representante
autorizado de la UE
FR — Représentant UE
autorisé

IT - Mandatario
nell'Unione europea
NL - Gevolmachtigde in
de EU

PT — Representante
autorizado na UE

RU —
YNOAHOMOYEHHBbIi
npeacTaBuTeNb B
EBponeiickom cotoze

ZH - EU FZBURE

GB- Catalogue
Number

DE -
Bestellnummer
ES - Ndmero de
catalogo

FR- Numéro du
catalogue

IT - Riferimento di
catalogo

NL -
Catalogusnummer
PT—Nimero de
catalogo

RU — Homep no
Katanory

ZH- B35

A

GB- Caution

DE - Vorsicht

ES - Advertencia
FR- Avertissement
IT- Attenzione
NL -
Waarschuwing
PT — Adverténcia
RU —
OcTopoKHO!
ZH- R
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GB - Consult
Electronic
Instructions for Use
DE — Elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

ES - Consultar
instrucciones de
empleo electrdnicas
FR - Consulter le
mode d’emploi
électronique

IT - Consultare le
Istruzioni per I'uso
elettroniche

NL - Raadpleeg
elektronische
gebruiksaanwijzing
PT - Consultar as
instrugdes de
utilizagdo eletrénicas
RU — O6patutech k
3N1EKTPOHHOMN
MHCTPYKUMKU No
nNpUMeHeHUio

ZH - 75 B R A
FHULHIAS

only
GB — Caution: US Federal law
restricts this device to sale by or on
the order of a physician
DE - Vorsicht: Nach dem US-
amerikanischen Bundesgesetz darf
dieses Medizinprodukt nur von
medizinischen Fachkreisen oder auf
Anordnung dieser gekauft werden.
ES - Advertencia: la legislacion
federal de EE. UU. establece la
restriccion de que este dispositivo
debe venderse solo a médicos o por
orden de estos.
FR- Avertissement : |a loi fédérale
américaine limite la vente et
I'utilisation aux médecins ou a la
demande d’un médecin
IT - Attenzione: |a legge federale
degli Stati Uniti d'America limita la
vendita ai medici o su prescrizione
del medico
NL - Waarschuwing: Volgens de
Amerikaanse Federale wetgeving is
verkoop en gebruik van dit apparaat
uitsluitend toegestaan door of op
voorschrift van een arts.
PT — Cuidado: A Legislagdo Federal
dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante
prescrigdo médica.
RU — BHumaHue! B cooTseTCTBMM C
beaepanbHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM
CLUA n3genune moxer 6biTb
NpPoAaHO TO/ILKO Bpayy UK No
3aKasy Bpaya 1 MoxeT
MCNO/b30BaTHCA TOILKO BPAYOM.
S [ R FB I E AL
R 52 K /A 2 0 W g S5
/1 % AR

&

GB- Do not
resterilise

DE — Nicht erneut
sterilisieren

ES - No
reesterilizar

FR- Ne pas
restériliser
IT-Non
risterilizzare

NL - Niet opnieuw
steriliseren

PT —N&o voltar a
esterilizar

RU — He
cTepunn3oBaTh
MOBTOPHO

ZH- )RR K
)

GB — Medical
Device
DE-

Medizinproduk
t

ES - Dispositivo
medico

FR - Dispositif
médical

IT - Dispositivo
medico

NL - Medisch
instrument
PT - Dispositivo
medico

RU —
MepuunHckoe
usgenue

ZH - DT 8

GB — Unique Device
Identifier

DE - Eindeutige
Medizinprodukt-
Kennung

ES - Identificador
unico del dispositivo
FR —Identifiant
unique du dispositif
IT - Identificatore
univoco del
dispositivo

NL - Unieke
apparaat-
identificatiecode
PT —Identificador de
dispositivo Unico
RU — YHUKanbHbIN
naeHTuduKaTop
ycTpoiictea

ZH - RIT 2R A —

FRin

GB - Sterile barrier
system

DE — Steriles
Barrieresystem

ES - Sistema de barrera
estéril

FR - Systéeme de
barriere sterile

IT - Sistema di barriera
sterile

NL - Steriel
barriéresysteem

PT - Sistema de
barreira estéril

RU — Cucrema
cTepunbHoro 6apbepa

ZH- B RS

Outer tube —>

Inner tube

Blade
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'PRODUCT NAME RECIPIENT VACUUM TREPHINE
'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:

NL - Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de volgende producten:
PT - Estas instrugdes referem-se aos seguintes produtos:

RU - HacToAwwas MHCTPYKLMA NO SKCM/yaTaLmMn COAEPXKMUT MHGOPMALIMIO O CReAyOWMX NPOAYKTaX:
ZH - A B AR L LU

GB Recipient Vacuum Trephine

DE Empfangerhornhaut-Vakuum-Trepan

ES Recipient Vacuum Trephine
FR Trépan a vide receveur
IT Trapano corneale a suzione ricevente

NL Vacuiim trepaan ontvanger

PT Pungdo a Vacuo para Recetor

RU BaKyyMHbIi TpenaH Ana peunnueHTa
ZH | R

GB — INSTRUCTIONS FOR USE

Description

The Coronet Recipient Vacuum Trephine has an ultra-sharp circular blade held inside an outer suction ring and attached to a spring-loaded syringe. Evacuating the ring when the trephine is placed in contact
with the cornea, creates a vacuum which holds the trephine firmly in place on the cornea. Crosshairs aid centration over the optical axis.

Intended Use

The CORONET range of corneal trephines are devices used in Corneal Graft Surgery and can be used for full penetrating keratoplasty of the recipient cornea or for the preparation of the donor button during
corneal transplant procedures. The ultra-sharp, thin profile cutting edge minimises damage to the endothelial cells of the cornea and reduces undercut and tissue distortion.

The Recipient Vacuum Trephine is a single use trephine designed for penetrating Keratoplasty.

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.

. This device 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.

. When ‘setting’ the blade at the beginning of the procedure, make certain that the blade is not in advance of the inner tube.

. Do not remove blade completely from the body of the trephine as this may cause damage to the blade edge.

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

Surgical Technique

1. The trephine is supplied with one grooved marker pin on the capstan to aid blade control.

2. For safety reasons the trephine is supplied with the blade retracted. Before starting the procedure the blade needs to be set to the correct starting position. Using the microscope, set the blade by
aligning the blade edge with the edge of the inner tube (Diagram 1).

3. When the blade is set, note the position of the grooved marker pin for future reference.

The ‘Count back 8, Count forward 4’ Principle

Count back 8. Retract the blade 8 quarter turns anticlockwise before positioning the trephine on the cornea. (Diagram 1)

Depress the plunger of the suction syringe and hold.

Centre the trephine correctly on the cornea using the crosshair.

Press down gently on the trephine to seat it on the cornea.

Release the plunger abruptly and wait approximately 10 seconds to allow the vacuum to become fully effective.

Lift the trephine gently to test whether the vacuum has taken and then allow the cornea to return to its normal curvature before rotating the blade .

10. Count forward 4. Advance the blade by 4 quarter turns to bring the blade to just above the surface of the cornea. The blade travels 63um (0,063mm) for every quarter turn and 250um (0,25mm) per
complete rotation

©®NonA

11. Continue to rotate the blade slowly and gently clockwise to proceed with the cut.
12. Stop the blade rotation at the first sign of aqueous humour.
13. Release the suction by depressing the plunger of the syringe or by cutting the tubing and remove the trephine.

14. Complete the procedure in the desired manner.

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.
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:

. 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

Der Coronet Empfiangerhornhaut-Vakuum-Trepan besitzt eine extrem scharfe kreisférmig schneidende Klinge, die sicher in einem AuRensaugring gehalten wird. Der Saugring ist an einer gefederten Spritze
befestigt. Wird der Ring abgezogen, wahrend der Trepan die Cornea beriihrt, entsteht ein Vakuum, das den Trepan sicher auf der Cornea halt. Das Fadenkreuz erleichtert die Zentrierung tiber der Sehachse.
Verwendungszweck

Die Hornhaut-Trepane aus dem CORONET-Sortiment sind Medizinprodukte, die bei der Corneatransplantation Anwendung finden und fiir eine voll perforierende Keratoplastik der Empfangerhornhaut oder fur
die Vorbereitung des Spenderlentikels wahrend der Corneatransplantation verwendet werden kénnen. Die duBerst scharfe, diinne Schneidkannte verhindert, dass die Endothelzellen der Hornhaut Schaden
nehmen, und reduziert einen Unterschnitt sowie eine Deformation des Gewebes.
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Der Coronet Recipient Vacuum Trephine ist ein Einweg-Trepan, der speziell fir voll perforierende Keratoplastiken ausgelegt 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 tber die notwendigen Fertigkeiten und die nétige Erfahrung im Umgang mit diesem Instrument geméaR der geltenden
medizinischen Praxisstandards und in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung verfiigt.

. Dieses Medizinprodukt wird STERIL und gebrauchsfertig geliefert. 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 Fliache, 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.

. Beim Einstellen der Klinge zu Beginn des Verfahrens ist sicherzustellen, dass die Klinge nicht aus dem Innenschlauch herausragt.

. Die Klinge nicht vollstandig aus dem Koérper des Trepans entnehmen, da die Klingenkante dabei beschadigt werden kann.

Meldung von Ereignissen

. Alle im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Ereignisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

Operationsablauf

1. Der Trepan besitzt auf dem Abzug einen eingekerbten Markierungsstift, durch den sich die Klinge leichter kontrollieren ldsst.

2. Aus Sicherheitsgrinden wird der Trepan mit eingezogener Klinge geliefert. Die Klinge vor Operationsbeginn in die korrekte Ausgangsposition bringen. Die Klinge mit Hilfe des Mikroskops so einstellen,
dass die Klingenkante und die Kante des Innenschlauchs (Abb. 1) aufeinander abgestimmt sind.

3. Nach Einstellung der Klinge die Position des eingekerbten Markierungsstifts fur kiinftige Bezugnahme notieren.

Das Prinzip ,um 8 zuriick- und um 4 vorriicken”

Um 8 zuriickriicken: Die Klinge durch acht Vierteldrehungen gegen den Uhrzeigersinn aus dieser Position zuriickziehen, erst dann den Trepan auf die Cornea bringen (Abb. 1).

Den Vorschub der Saugspritze ganz herunterdriicken und festhalten.

Den Trepan mit Hilfe des Fadenkreuzes korrekt auf der Cornea zentrieren.

Den Trepan durch leichte Druckanwendung auf der Cornea positionieren.

Den Vorschub abrupt loslassen und ca. 10 Sekunden bis zur vollen Entfaltung der Saugwirkung abwarten.

Den Trepan vorsichtig anheben, um festzustellen, ob sich die Saugwirkung voll entfaltet hat, dann die Cornea ihre urspriingliche Krimmung zurtickgewinnen lassen, bevor die Klinge gedreht wird.

10. Um 4 vorricken: Die Klinge um 4 Vierteldrehungen vorriicken, damit sie sich knapp oberhalb der Oberflache der Cornea befindet. Die Klinge riickt mit jeder Vierteldrehung 63 pm (0,063 mm) und mit
jeder vollstandigen Umdrehung 250 um (0,25 mm) vor.

© N

11. Die Klinge langsam und vorsichtig im Uhrzeigersinn weiterdrehen und schneiden.
12. Sobald das Kammerwasser sichtbar ist, mit der Drehung der Klinge innehalten.
13. Die Saugwirkung unterbrechen, indem der Vorschub der Spritze heruntergedriickt oder der Schlauch durchtrennt wird. Den Trepan entfernen.
14. Das Verfahren wie gewinscht zu Ende fiihren.
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.
RISIKEN DURCH WIEDERAUFBEREITETE MEDIZINISCHE EINMALPRODUKTE
1. Medizinische Einmalprodukte sind nicht fur 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:
. CJKund vCIK
. Prionenerkrankungen
. Bakterien-Endotoxinen
. Hepatitis B und C
. Risiken durch HIV und AIDS
3. Produktversagen durch vorzeitige Materialermiidung oder vorzeitigen Materialabbau beim Erstgebrauch und aufgrund von Ausfiihrungsfehlern:
. Kunststoffe: Kénnen sich verformen oder schwécher oder briichig werden.
. Metalle: Kénnen beschadigt werden oder rosten. Schneiden kénnen beschédigt oder stumpf werden. Nadeln kdnnen sich verbiegen.
. Klebstoffe: Kénnen sich bei der Resterilisation zersetzen und dadurch dazu fihren, dass sich Teile verschieben.
. Sonstige Materialien: Kdnnen sich zersetzen und somit nicht mehr die Originalkriterien des Herstellers erfiillen.

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

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

El Coronet Recipient Vacuum Trephine presenta una cuchilla circular extremadamente afilada en el interior de un anillo de succidn externo. El anillo de succién incorpora una jeringuilla accionada por resorte.
Al retirar el aro, cuando el trépano entra en contacto con la cdrnea, se crea un vacio que mantiene sujeto el trépano mientras se corta la cérnea del donante. El reticulo permite la concentracién en el axis
dptico.

Uso previsto

La gama de trépanos corneales CORONET son dispositivos que se utilizan en la cirugia de injertos de cdrnea para una queratoplastia penetrante completa de la cérnea del receptor o para preparar el botén del
donante durante operaciones de trasplante de cérnea. El filo fino y ultraafilado minimiza el dafio de las células endoteliales de la cérnea y reduce el socavado y la deformacidn del tejido.

El Coronet Recipient Vacuum Trephine es un trépano de un sdlo uso ideal tanto para la queratoplastia de grosor parcial como total.

PRECAUCION

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

. Este dispositivo esta 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.

. Este dispositivo se entrega esterilizado y listo para usar. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

. El trépano Coronet es mucho mas afilado que un trépano convencional. Actte con la maxima precaucion 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
contaminacion.

. 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 relacidn con el beneficio sanitario del
procedimiento y adoptar las precauciones necesarias en pacientes con sensibilidad conocida al niquel.

. Para su correcta eliminacion, el dispositivo 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 los procedimientos aprobados por el hospital.

. Al “ajustar” la cuchilla al principio de la operacion, asegurese de que la cuchilla no estd mas adelantada que el tubo interno.

. No deje que la cuchilla salga por completo del cuerpo del trépano, ya que el filo podria dafiarse.

ficacion 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
TECNICA QUIRURGICA
1. El trépano lleva incorporado un marcador entallado en el cabestrante para poder controlar mejor la cuchilla.
2. Por motivos de seguridad, el trépano se presenta con la cuchilla retraida. Antes de comenzar la operacion, serd necesario ajustar la cuchilla en la posicion correcta para el inicio de la operacién. Con la
ayuda del microscopio, coloque la cuchilla alineando su filo con el borde del tubo interno (Diagrama 1).
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3. Cuando la cuchilla esté en el lugar correcto, anote la posicion del marcador estriado para disponer de una futura referencia.

El principio “’Contar 8 hacia atrds y 4 hacia delante”

Contar 8 hacia atras. Retraiga la cuchilla 8 cuartos de vuelta en sentido contrario a las agujas del reloj antes de colocar el trépano sobre la cérnea. (Diagrama 1)

Presione a fondo y mantenga presionado el émbolo de la jeringuilla de succion.

Centre el trépano correctamente sobre la cdrnea usando la reticula.

Apriete suavemente para ajustar el trépano a la cérnea.

Suelte el émbolo y espere aproximadamente 10 segundos para que la succion se realice correctamente.

Retire lentamente el trépano para comprobar si se ha producido vacio y, a continuacion, deje que la cérnea recupere su curvatura normal antes de girar la cuchilla.

10. Contar 4 hacia delante. Adelante la cuchilla 4 cuartos de giro para que ésta quede justo sobre la superficie de la crnea. La cuchilla se desplaza 63um (0,063mm) en cada cuarto de giro y 250um
(0,25mm) en una rotaciéon completa.

LN LA

11. Continue girando la cuchilla lenta y cuidadosamente en el sentido de las agujas del reloj para proceder al corte.
12. Detenga la rotacién de la cuchilla ante el primer signo acuoso.
13. Libere la succion presionando el émbolo de la jeringuilla o cortando los tubos y retirando el trépano.

14. Complete la operacion del modo deseado.

ESTERILIZACION

. 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 aceptard la responsabilidad sobre aquellos instrumentos que hayan sido esterilizados repetidamente en centros sanitarios.
RIESGOS RELACIONADOS CON LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS PREVISTOS PARA UN UNICO USO

1. Los dispositivos de un solo uso no estdn disefiados para su reutilizacion. Si reutiliza el dispositivo, puede incurrir en responsabilidad legal por el incumplimiento de las normas de seguridad.
2. Riesgos de contaminacion cruzada y de infeccién en los pacientes, incluyendo las transmisiones 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 debido a |a fatiga del material o por degradacién causada por su uso inicial y disefio:
. 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 fabricacién.

4. Paciente lesionado debido a un fallo del dispositivo y/o quemaduras quimicas causadas por los residuos de los agentes de descontaminacion absorbidos en los materiales.

FR - MODE D’EMPLOI

Le Coronet Recipient Vacuum Trephine est doté d’une lame circulaire ultra-tranchante tenue a I'intérieur par une bague ventouse externe. La bague ventouse est rattachée a une seringue a ressort. En
enlevant la bague une fois que le trépan sera en contact avec la cornée, vous créerez un vide qui permettra de maintenir le trépan fermement en place lors du découpage de la cornée receveuse. Les pointeurs
en croix permettent de réaliser un bon centrage au-dessus de |’axe optique.

Utilisation prévue

La gamme CORONET de trépans cornéens comprend des dispositifs utilisés dans les procédures de greffe cornéenne, pour la kératoplastie transfixiante de la cornée du receveur ou la préparation du bouton
cornéen du donneur pendant les procédures de greffe cornéenne. Le rebord de coupe profilé et trés tranchant minimise le risque d’endommagement des cellules endothéliales de la cornée, diminue la
déformation des tissus et améliore la précision de découpe.

Le Coronet Recipient Vacuum Trephine est un trépan a usage unique congu pour les opérations complétes de kératoplastie transfixiante.

MISES EN GARDE

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

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

. Ce dispositif est fourni STERILE et prét a I’'emploi. Ne pas utiliser si I'emballage a été 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 apres 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 I’hdpital.

. Lors de I'ajustement de la lame au début de la procédure, assurez-vous qu’elle ne dépasse pas du tube interne.

. Ne sortez pas complétement la lame du trépan pour éviter de I'endommager.

Déclaration des incidents

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

Technique chirurgicale

1. Le trépan est doté d'un marqueur cannelé placé sur le cabestan, qui aide au contréle de la lame.

2. Pour des raisons de sécurité, le trépan est fourni avec la lame rétractée. Avant de commencer la procédure, la lame doit étre réglée a la position de départ correcte. En vous servant du microscope,
réglez lalame en alignant le bord de la lame avec le bord du tube intérieur (lllustration 1).

3. Une fois la lame réglée, notez la position du marqueur cannelé pour vous y référer ultérieurement.

Le principe ‘Comptage dans le sens arriére 8, Comptage dans le sens avant 4”

4. Comptage dans le sens arriére 8. Rétractez la lame de 8 quarts de tours dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre avant de positionner le trépan sur la cornée. (lllustration 1)

5. Appuyez a fond sur le piston de la seringue et maintenez en place.

6. Centrez le trépan correctement sur la cornée en vous servant du pointeur en croix.

7. Posez le trépan sur la cornée en appuyant doucement.

8. Reldchez brusquement le piston et attendez environ 10 secondes pour que la succion soit compléte.

9. Soulevez le trépan doucement pour vérifier que la succion a agi et laissez ensuite la cornée retrouver sa courbure normale avant de faire pivoter la lame.

10. Comptage dans le sens avant 4. Avancez la lame de 4 quarts de tours pour I’'amener juste au-dessus de la surface de la cornée. La lame se déplace de 63 um (0,063 mm) pour chaque quart de tour et de
250 um (0,25 mm) par rotation compléte.

11. Continuez d’imprimer une rotation lente et délicate a la lame dans le sens des aiguilles d’une montre pour procéder au découpage.

12. Arrétez la rotation de la lame dés I'apparition d’humeur aqueuse.

13. Relachez la succion en appuyant sur le piston de la seringue ou en coupant le tube et en enlevant le trépan.

14. Terminez la procédure selon la maniére adéquate.

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.

DANGERS ASSOCIES A LA REUTILISATION DES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE

1. Les dispositifs a usage unique n’ont pas été approuvés pour plusieurs utilisations. Si vous utilisez plusieurs fois un de ces dispositifs, vous risquez d’étre tenu juridiquement responsable de sa

performance.
2. Risques de contamination croisée et d’affection pour les patients ; y compris la transmission des affections suivantes :
. MCI et ses variantes.
. Maladies a prions
. Endotoxines bactériennes
. Hépatite B et hépatite C.
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. Risques posés par le VIH et le SIDA
3. Possibilité de défaillance du dispositif en raison d’une dégradation ou d’une détérioration des matériaux causées par la conception et I'usage initiaux :
. Métaux : peuvent s’abimer ou rouiller. Le tranchant des lames peut se détériorer ou devenir émoussé. Les aiguilles peuvent se tordre et perdre leur forme initiale.

4. Risques de lésions infligées au patient en raison d’une défaillance du dispositif et/ou de brilures chimiques liées aux résidus des agents de décontamination absorbés par les matériaux.

IT - ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

I trapano ricevente a suzione Coronet & provvisto di una lama circolare estremamente affilata, inserita all’'interno di un anello di suzione esterno. Tale anello &, a sua volta, montato su una siringa caricata a
molla. Evacuando Iaria dall’anello di suzione, una volta che il trapano corneale € a contatto con la cornea si verra a creare un vuoto che mantiene il trapano in posizione sulla cornea. Il reticolo a croce ne
facilita il centramento sull’asse ottico.

Indicazioni per 'uso

| trapani corneali della gamma CORONET sono dispositivi utilizzati negli interventi di trapianto della cornea; possono essere utilizzati nella cheratoplastica perforante a tutto spessore della cornea ricevente o
nella preparazione del bottone di donatore durante gli interventi di trapianto della cornea. Il tagliente molto affilato, dal profilo sottile minimizza il danno alle cellule endoteliali della cornea e riduce il sotto
taglio e la distorsione dei tessuti.

Il Coronet Recipient Vacuum Trephine & uno strumento monouso, studiato appositamente per la cheratoplastica perforante a tutto spessore.

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 I'uso di questo dispositivo.

. Il prodotto & fornito STERILE, pronto per 'uso. Non usare se la confezione é stata aperta o risulta danneggiata.

. Il trapano corneale Coronet & molto piu 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 ¢ 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.

. Al momento di determinare la posizione della lama all’inizio dell’'intervento, verificare che la lama sia completamente ritratta dentro il tubo interno.

. Non rimuovere completamente la lama dal corpo del trapano corneale per evitare di danneggiare il bordo tagliente.

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 |'utilizzatore e/o il
paziente.

Tecnica chirurgica

1. Per facilitare il controllo della lama, il trapano corneale e provvisto di un perno indicatore scanalato sull’albero di trascinamento.

2. Per motivi di sicurezza, il trapano corneale viene fornito con la lama ritratta. Pertanto, prima di iniziare I'intervento, la lama deve essere riportata nella corretta posizione iniziale. Con I'ausilio del
microscopio chirurgico, determinare la posizione della lama allineando il suo bordo tagliente al bordo del tubo interno (Diagramma 1).

3. Dopo aver posizionato la lama, segnare la posizione del perno indicatore scanalato quale punto di repere durante I'intervento.

Principio “Conta a rovescio fino a 8, Conta in avanti fino a 4”

Contare a rovescio fino a 8. Prima di posizionare il trapano sulla cornea, ritrarre la lama con 8 rotazioni di un quarto di giro in senso antiorario. (Diagramma 1)

Premere lo stantuffo della siringa di aspirazione e tenerlo in posizione.

Posizionare correttamente il trapano corneale al centro della cornea con I'ausilio del reticolo a croce.

Premere leggermente per posizionare correttamente il trapano sulla cornea.

Rilasciare di colpo lo stantuffo ed attendere circa 10 secondi per garantire di aver raggiunto il livello di vuoto adeguato.

Sollevare delicatamente il trapano corneale per verificare di aver raggiunto il livello di vuoto adeguato, quindi, prima di ruotare la lama, lasciare che la cornea riassuma la curvatura naturale.

10. Contare in avanti fino a 4. Far avanzare la lama con 4 rotazioni di un quarto di giro per riposizionare la lama immediatamente sopra la superficie della cornea. La lama penetra di 63 um (0,063 mm) ad
ogni quarto di giro e di 250 um (0,25 mm) ad ogni rotazione completa.
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11. Continuare a ruotare la lama lentamente e delicatamente in senso orario per procedere al taglio.
12. Arrestare la rotazione non appena si nota I'umor acqueo dell’occhio.
13. Premere lo stantuffo della siringa oppure tagliare il tubo per eliminare I'effetto di suzione. Rimuovere il trapano corneale.
14. Completare I'intervento seguendo la metodica desiderata.
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.
PERICOLI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO
1. Il dispositivo non & stato convalidato per essere riutilizzato. Chiunque riutilizzi il dispositivo puo essere tenuto legalmente responsabile della performance sicura.
2. I rischi di contaminazione ed infezione crociata per i pazienti comprendono la trasmissione di:
. Morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJD) e la sua variante
. Patologie prioniche
. Endotossine batteriche
. EpatiteBe C
. Rischi posti dall’HIV ed AIDS
3. Il fallimento del dispositivo dovuto a fatica o a degradazione del materiale causata dall’utilizzo 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 dal fallimento del dispositivo e/o ustioni chimiche provocate dai residui degli agenti di decontaminazione assorbiti nei materiali.

NL - GEBRUIKSAANWUZING

Omschrijving

De Coronet Recipient Vacuum Trephine heeft een vlijmscherp cirkelvormig snijvlak dat in een buitenring met zuiging is vervat en is verbonden met een geveerde spuit. Het verwijderen van de ring als de
trepaan in contact met het hoornvlies wordt gebracht, creéert een vacuiim dat de trepaan stevig op het hoornvlies houdt. Draadkruizen helpen bij het centreren boven de optische as.

Bedoeld gebruikHet assortiment hoornvliestrepanen van CORONET bestaat uit instrumenten die worden gebruikt bij hoornvliestransplantatie-operaties, en kunnen worden gebruikt voor volledige
penetrerende keratoplastiek van het ontvangende hoornvlies of voor de preparatie van de donorschijf tijdens hoornvliestransplantatieprocedures. Het snijvlak met het vlijmscherpe, dunne profiel
minimaliseert schade aan de endotheelcellen van het hoornvlies en vermindert ondersnijding en weefselvervorming.

De ontvangende vaculim trepaan is een trepaan voor eenmalig gebruik voor perforerende keratoplastiek.

WAARSCHUWING

. Het instrument is VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET opnieuw steriliseren of gebruiken.

. Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde medische professionals die beschikken over de vereiste vaardigheden en ervaring om het instrument te gebruiken in overeenstemming met de
geldende normen voor de medische praktijk en in combinatie met de instructies voor dit instrument.

. Het instrument wordt steriel en klaar voor gebruik geleverd. Gebruik het instrument niet als het zakje is geopend of beschadigd.

. De Coronet trepaan is veel scherper dan een traditionele trepaan. De trepaan moet altijd met de nodige voorzichtigheid worden gehanteerd en gebruikt.

. De Coronet trepaan wordt geleverd met het snijvlak in perfecte conditie. Als het instrument onbedoeld op een hard oppervlak valt, dient het snijvlak onder een microscoop op schade te worden
gecontroleerd voordat het wordt gebruikt en het snijvlak worden weggegooid als het beschadigd is.

. Het instrument komt in contact met lichaamsvloeistoffen, die besmet kunnen zijn. Het instrument moet zorgvuldig worden gehanteerd en na gebruik worden verwijderd om besmetting te voorkomen.

. WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse Federale wetgeving is verkoop en gebruik van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.
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. Dit product bevat nikkel wat een allergische reactie kan veroorzaken bij patiénten die gevoelig voor nikkel zijn. Voer een risicobeoordeling uit van de instrumenten met betrekking tot de medische
voordelen van de procedure en neem de nodige voorzorgsmaatregelen bij patiénten van wie bekend is dat ze gevoelig voor nikkel zijn.
. Het instrument dient veilig te worden verwijderd en als ‘scherp’ te worden behandeld, en moet onmiddellijk in een beveiligde perforatiebestendige bak (in overeenstemming met BS7320) te worden
geplaatst die geschikt is voor verbranding. Alle componenten moeten worden verwijderd in overeenstemming met door het ziekenhuis goedgekeurde procedures.
. Als het snijvlak aan het begin van de procedure wordt ‘ingesteld’, dient ervoor te worden gezorgd dat het snijvlak niet verder uitsteekt dan de binnenbuis.
. Verwijder het snijvlak niet volledig uit de behuizing van de trepaan aangezien dit schade aan de rand van het snijvlak kan veroorzaken.
Rapportage van incidenten
. Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit instrument voordoen, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.
Operatietechniek
1. De trepaan wordt geleverd met een gegroefde markeerpen op de spil om de regeling van het snijvlak te vergemakkelijken.
2. Om veiligheidsredenen wordt de trepaan geleverd met ingetrokken snijvlak. Voorafgaand aan de start van de procedure, moet het snijvlak op de juiste startpositie worden ingesteld. Stel, met gebruik
van een microscoop, het snijvlak in door de rand van het snijvlak op één lijn te brengen met de rand van de binnenbuis (diagram 1).
3. Als het snijvlak is ingesteld, noteer de positie van de gegroefde markeerpen voor raadpleging in de toekomst.

Het principe ‘Tel 8 terug, tel 4 vooruit’

Tel 8 terug Het snijviak dient 8 kwartrotaties tegen de klok in te worden ingetrokken, voordat de trepaan op het hoornvlies wordt geplaatst. (diagram 1)

Druk de zuiger van de zuigspuit in en houd deze ingedrukt.

Centreer de trepaan op de juiste wijze op het hoornvlies met gebruik van het draadkruis.

Druk voorzichtig omlaag op de trepaan om deze op het hoornvlies te plaatsen.

Laat de zuiger abrupt los en wacht ongeveer 10 seconden tot het volledige effect van het vacutim wordt bereikt.

Til de trepaan voorzichtig op om te testen of het vacuiim tot stand is gekomen, en laat het hoornvlies weer de normale ronding aannemen voordat het snijvlak wordt geroteerd.

10. Tel 4 vooruit Breng het snijviak 4 kwartrotaties naar voren zodat het snijvlak vlak boven het oppervlak van het hoornvlies wordt gebracht. Het snijvlak beweegt 63 um (0,063 mm) met elke kwartrotatie
en 250 um (0,25mm) met elke volledige rotatie
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11. Blijf het snijvlak langzaam en voorzichtig met de klok mee draaien om de snede uit te voeren.
12. Stop met het draaien van het snijvlak bij het eerste teken van kamerwater.
13. Hef de zuiging op door de zuiger van de spuit in te drukken of door de buis door te knippen en de trepaan te verwijderen.
14. Voltooi de procedure op de gewenste wijze.
STERILISATIE
. Het instrument is VOOR EENMALIG GEBRUIK en wordt steriel en klaar voor gebruik geleverd. Voor sterilisatie is ethyleenoxide (EO) gebruikt.
. NIET OPNIEUW STERILISEREN Network Medical Products Ltd. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gesteriliseerd door gezondheidszorginstellingen.
GEVAREN VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN PRODUCTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK:
1. Producten voor eenmalig gebruik zijn niet gevalideerd voor hergebruik. Als u een instrument opnieuw gebruikt kunt u juridisch aansprakelijk worden gesteld voor de veilige prestatie.
2. Kruisbesmetting van en infectierisico’s voor patiénten. Met inbegrip van overdracht van:
. CJD en variant CJD.
. Prion-ziekten.
. Bacteriéle endotoxinen.
. Hepatitis B en Hepatitis C.
. Risico’s van HIV en AIDS
3. Defecten aan het instrument vanwege materiaalvermoeidheid of afbreuk veroorzaakt door het eerste gebruik en het ontwerp:
. Kunststoffen: Kunnen vervormen, minder sterk of breekbaar worden.
. Metalen: Kunnen worden beschadigd of roestig worden. Snijvlakken kunnen worden beschadigd of stomp raken. Naalden kunnen verbuigen.
. Kleefstoffen: Kunnen afbreken als ze opnieuw worden gesteriliseerd waardoor deeltjes losraken.
. Andere materialen: Kunnen afbreken, onacceptabel worden in vergelijking met de oorspronkelijke criteria van de fabrikant.
4. Letsel aan de patiént door defecten aan het instrument en/of chemische brandwonden van restanten van ontsmettingsmiddelen die door de materialen zijn geabsorbeerd.

PT - INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

Descrigdo

O Trépano de Vacuo para Receptor Coronet possui uma ldamina circular extremadamente afiada, alojada no interior de um aro de aspiragdo externo preso a uma seringa acionada por uma mola. Quando se
retira este aro com o trépano em contato com a cérnea, cria-se vacuo que prende firme o trépano no lugar, sobre a cérnea. O reticulo ajuda a centralizar-se no eixo éptico.

Uso Previsto

A gama de trépanos corneanos CORONET consiste em dispositivos utilizados em cirurgia com enxerto da cérnea e podem ser utilizados para penetragdo ceratoplastica integral da cérnea do destinatario ou para
preparagdo do botdo doador durante intervengdes de transplante da cérnea. O fio de corte ultra afiado de perfil fino minimiza as leses nas células endoteliais da cérnea e reduz o subcorte e a distorgdo do
tecido.

O Trépano de Vacuo para Receptor Coronet é um trépano para utilizagdo tnica e concebido para realizar penetragdo ceratoplastica integral.

CUIDADOS

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

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

. Este dispositivo é fornecido estéril e pronto a utilizar. N&o utilizar se a 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 Idmina 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.

. Quando “ajustar” a lamina no inicio do processo, assegure-se de que a lamina n3o fica de fora no tubo interior.

. N3o retire a lamina inteiramente do corpo do trépano, para ndo causar danos no fio da ldmina.

Comunicacdo de incidentes

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

Técnica Cirdrgica

1. Neste trépano no eixo rotativo ha com um pino marcador em relevo para facilitar o controle da lamina.

2. Por razdes de seguranga, a lamina deste trépano é retrétil. Antes de iniciar o processo é necessario colocar a lamina na posigdo certa. Utilize um microscopio para ajustar a ldmina com a sua beira

alinhada ao tubo interno (Diagrama 1).

3. Depois de ter ajustado a lamina, marque a posigdo certa do pino marcador em relevo para referéncias futuras.

O Principio de ‘Contar 8 para trds e contar 4 para frente’

4. Contar 8 para tras. Retraia a lamina 8 quartos de volta a esquerda antes de posicionar o trépano na cérnea. (Diagrama 1)
5. Pressione o émbolo da seringa de aspiragdo e deixe-o nesta posigdo.
6.
7.
8.
9.

Utilize o reticulado para centrar corretamente o trépano na cérnea.

Pressione delicadamente o trépano até encostar-se na cdrnea.

Solte repentinamente o @mbolo da seringa e, para o vacuo estar inteiramente efetivo, aguarde aproximadamente 10 segundos.

Erga delicadamente o trépano para assegurar-se que se formou vacuo e, em seguida, deixe a cérnea voltar a sua curvatura normal antes de rodar a lamina.

10. 10. Contar 4 para frente. Avance a lamina 4 quartos de volta para a mesma encontrar-se bem em cima da superficie da cérnea. A Idmina percorre 63 pm (0,063 mm.) em cada quarto de volta e 250 um
(0,25 mm.) uma volta completa.

11. Continue a rodar lenta e delicadamente a ldmina a direita para proceder ao corte.

12. Pare a rotagdo da lamina assim que houver o primeiro sinal de humor aquoso.
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13. Libere a aspiragdo erguendo o émbolo da seringa ou cortando o tubo, e retire o trépano.

14. Complete o processo da maneira que desejar.

ESTERILIZACAO

. Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO e é fornecido estéril e pronto para utilizar. A esterilizagdo 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 satde.

RISCOS ASSOCIADOS COM REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA UTILIZACAO UNICA:

1.  Osdispositivos para utilizagdo tnica ndo foram validados para reutilizagdo. Se reutilizar um dispositivo descartavel, pode estar sujeito a Responsabilidade Legal em relagdo a seguranga da utilizagdo.
2. Riscos de contaminag&o cruzada e infecgdo de pacientes. Inclusive transmisséo de:

. Doenga de Creutzfeldt Jakob (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 por uso inicial ou 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 aceitdveis 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 IKCNNYATALUU

Onucanune

BakyymHbIii TpenaH peuunueHTa Coronet ocHalleH Ype3BbiYaiiHO OCTPLIM KPYroBbIM 1€3BUEM BHYTPY HAPY}KHOTO BaKYYMHOTO KO/blLia, KOTOPOE MPUCOeAMHEHO K NOANPYXXUHEHHOMY Wwnpuuy. OTcacbiBaHne
BO3/yXa 13 KO/bLia NPU NOMELLEHUM TPenaHa Ha PoroBuLYy CO3AaeT Bakyym, 6a1arogapa KOTOPOMY TPenaH NAOTHO YAEPKUBAETCA Ha porosuLie. MepeKkpecTbe NOMOraeT LLEHTPUPOBATL NPenapaT OTHOCUTENbHO
onTMYecKom ocu.

MokasaHWA K NpUMeHeHUIo

JlnHeiKka poroBuyHbIx TpenaHos CORONET — 370 uM3penus Ana NpUMeHEHUA B TPAHCMAAHTALMOHHOM XMpYprumn rnasa. OHU MOryT MCMO/Ib30BaATbCA ANA CKBO3HOM MPOHMKAIOLWEN KepaToniacTMKWU pOroBuLibl
peuunueHTa UAN ANA NOATOTOBKM AOHOPCKOrO I0CKYTa BO BPeMA NpoLiefyp No nepecajke porosuLibl. TOHKMIA NPOdUAb CBEPXOCTPOTO N€3BUA MUHUMMUMPYET NOBPEXKAEHNA KNETOK IHAOTENIA POroBULLbI 1
YMeHbLIAET AepOPMALMI0 HUKHETO PA3Pe3a U OKPYKAIOLYMX TKAHE.

BaKyyMHbIi TpenaH peuunueHTa Coronet — 0AHOPa30BbIi TpenaH ANA CKBO3HOM NPOHMKAIOLLEH KepaTonNacTUKU.

BHUMAHUE

. YcTpoiicTBo npegHasHaveHo TOIbKO A1 OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHUA. 3AMPELLAETCA noBTOpHas CTepuamn3aLma UM NOBTOPHOE UCNO/b30BaHMeE.

. JlaHHOe yCTpOiiCcTBO Npe/jHasHauYeHo A1 UCNO/Ib30BaHWA Bpayamu, 061a4al0WMMM JOCTAaTOYHBIMM HaBbIKaMM 1 OMbITOM /1A UCMO/b30BaHWA YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C Npeobaaatommi
CTaHAAPTaMU MeAULIMHCKOMN NPAKTUKK U COFNACHO MHCTPYKUMAM AN AAHHOTO YCTPOICTBA.

. 370 YCTPOWCTBO NOCTABAETCA CTEPU/IbHBIM U FOTOBBIM K UCMONb30BaHUIO. He MCNOoNb30BaTh, ECAM YIaKOBKa OTKPbITA UM NOBPEKAEHA.

. TpenaH Coronet HAMHOrO OCTPee TPAANLMOHHOrO TpenaHa. O6palaTbea U paboTaTh C TPENAHOM ClIeAYET O4EHb OCTOPOKHO.

. TpenaH Coronet NOCTaBNAETCA C 1e3BUEM B OTIMYHOM COCTOAHMUM. EC/M BbI Cy4aliHO YPOHWUAM YCTPOMCTBO Ha TBEPAYIO NOBEPXHOCTb, NPOBEPbLTE NOA MUKPOCKOMOM, LIe/IO /1IN Ie3BUe, MPEXae Yem
n0/b30BaTLCA UM, U YTUANU3UPYIATE YCTPOIICTBO, €C/IN NIE3BUE NOBPEKAEHO.

. M3aenve BCTYNAET B KOHTAKT C GU3NONOTUHECKMMU KIAKOCTAMM, KOTOPblE MOTYT BbITh 3arpsisHeHbl. Bo u3bexaHue 3arpasHeHna cobatoaaiiTe OCTOPOKHOCTL Npu 06paLLEHUM C U3LENNEM U NPY ero
YTUAN33LMM NOCAE UCMONL30BaHMA.

. BHUMAHME! B cooTtBeTcTBMM C deaepanbHbiM 3akoHoAaTenbcTBom CLUA nsgenne moxeT 6biTb NPOAAHO TONBKO BPayy UM MO 3aKasy Bpaya U MOKeT UCMOJ/Ib30BaTbCA TONbKO BPAauOM.

. 370 U3AENME COAEPIKNT HUKENb, KOTOPbIA MOKET BbI3bIBATb aNIEPIUI0 Y NALMEHTOB C CEHCMBUAM3aLMEN K HUKe0. MpU UCNO/Ib30BaHMM YCTPOICTB CeAYeT OLEHWBATL COOTHOLIEHWE PUCKA U NO/b3bI
OT NpoLLeAypbl, @ TakKe NPUHAMaTL Heo6X0ANMbIE Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU B OTHOLIEHWN NALMEHTOB C M3BECTHOI CEHCUBUAM3aLMEN K HUKento.

. C TOUKM 3peHnsA 6e30nacHoi yTUAU3aLMM YCTPOMCTBO CNeAyeT CYMTaTb OCTPLIMIA OTXOAAMM W MOC/E UCMO/b30BaHNA HEMEIEHHO KNaCTb B HaJleXHble HeNpOKaibiBaeMble KOHTEeHepbl (COrnacHo
cTaHaapty BS7320), npurogHble Ans CKUraHUA. Bce KOMMOHEHTbI HY}KHO YTUAM3MPOBATH C COB/IIOAEHMEM YTBEPKAEHHbIX NPOLEAYP MEAULIMHCKOTO YUPEKAEHUA.

. HacTpaunsan nonoxeHue ne3sus B Ha4ane onepaLnmn yA0CTOBEPLTECL B TOM, YTO NIE3BME HE BbIABUHYTO U HE HAXOAWTCA BNEPean BHYTPEHHeN Tpy6Ku.

. He n3BneKaitTe Ne3Bue LEMKOM U3 KOPMyca TPenaHa, TaKk Kak 3TO MOXXET NOBPeAUTb Kpai e3sus.

CoobuieHue 06 nHUMAEHTe

. 0 nto6om cepbe3HOM MHUMAEHTE, UMEBLIEM MECTO B CBA3M C AaHHBIM YCTPOUCTBOM, He06X0AMMO cOO6LLaTh NPOM3BOANUTENIO U YNIOSTHOMOYEHHOMY OpraHy rocyapcTsa NpuU3HaHUsa, B KOTOPOM

3aperncTpuposaH Nosib3oBaTeNb I/I/I/Iﬂld nauveHT.
MeTtoamnka nposeaeHna onepauumn
1. B KayecTBe BCMomoraTebHOro CpeacTBa KOHTPO/1A NONOXKEHUA ne3sua ,CI,aHHbIH TpenaH OCHaleH MapKepHbIM WTbIpeM C GDpDSAKOH Ha BoOpoTe.
2. M3 coobpaeHnit 6e30MacHOCTV TpenaH NOCTaB/IAETCA CO BTAHYTHIM fe3Buem. [lepes Tem, Kak HauMHaTb OMePaLyio, NE3BMIO HYKHO MPUAATL MPaBUAbHOE HayanbHOe NoNoXKeHWe. Ncnonbsys
MMKPOCKONM, HaCTPOMTE NOJIOKEHME NE3BUA — PACMO/ONKUTE ero Tak, yTobbl Kpai Ne3sus coBnagan ¢ Kpaem BHyTpeHHe Tpy6ku (cxema 1).
3. HacTpovs nonoskeHue nessus, 3aNOMHUTE, Kak NPU 3TOM PACMoNOKEH MaPKEPHbIN WTbIPEK C 6GOPO3 KON — 3TO NPUrOAUTCA Bam B ByayLuem.
MNprHUMN «Ha3aj Ha BOCEMb CHETOB, Bnepesj Ha YyeTbipe»
4. Hasap Ha Bocemb c4eToB BTAHWTE f1e3BMe, cieNaB 8 4eTBEPTb-NOBOPOTOB MPOTUB YACOBOM CTPE/IKU, NPEXAE YEM PACNONOKUTL TPENaH Ha porosuue. (Cxema 1)
5. HaxmuTe Ha NopLueHb WNPULLA-0TCACbIBATENA U YAEPHKMUBAWTE €ro.
6.
7
8
9

MpaBKUABHO PacnoNOKMUTE TPENaH Ha POroBuULLe, BOCMO/b30BABLUMCH NEPEKPeCcTUEM.

OCTOPOKHO Ha/laBUTe Ha TPenaH, 4TOBbl OH BCTa Ha POTOBULLY.

Pe3Ko OTNycTUTe NOpLUEHb 1 BbIX/ANUTE OKONO 10 CeKyHA, YTOBbI BaKyyM NOHOCTLIO NPOABUACA.

OCTOPOKHO NPUNOAHUMUTE TpenaH, YToBbl NPOBEPUTL HaKUYMe BaKyyMa, a 3aTeM JaiiTe PoroBuLie BEPHYTLCA K 0BbIYHOI KPUBM3HE, NPEX/e Yem BpaluaTh sessue.

10. Bnepes Ha 4eTbipe cyeTa. BbigsuHbTe Nessue, caenas 4 4eTBepTb-060pOTa M ONYCTUB JIe3BME BM/IOTHYIO K MOBEPXHOCTM porosuupbl. Jlessue onyckaetcs Ha 63 mkm (0,063 mm) 3a Kasable yeTBepTb
060poTa; NONHBIA 060POT COOTBETCTBYET ABMMKEHUIO HA 250 MKM (0,25 Mm).

11. MpoaonKaitTe MeANEHHO 1 OCTOPOXKHO BPaLLATh /I€3BME NO YaCOBOI CTPE/IKe, BbINOHAA paspes.

12. Mpyv Nnepsom Npu3sHaKe BOAAHUCTbIX BbIAE/IEHUI MPEKPATUTE BPALLATb SI€3BMeE.

13. MpekpaTuTe AeiicTBME BaKyyMa, HaKaB Ha NOPLUEHb WNPULA UK Nepepesas TPYBKyY, U CHUMUTE TpenaH.

14. 3aKOHYMTE OMepaLIo KeNaeMblm Cocobom.

CTEPUIU3ALUA

. 370 ycTpoicTBO NpesHasHadeHo TONIbKO 418 OQHOKPATHOIO NMPUMEHEHWSA, noctaBnseTcsa CTepubHbIM U TOTOBBIM K MCMO/Ib30BaHMIO. YCTPOWCTBO CTEPUIN30BAHO 3TUAEHOKCHAOM (30).

. HE CTEPUIN30BATb MOBTOPHO. Komnanua Network Medical Products Ltd. He HeceT H/KaKoi OTBETCTBEHHOCTY 3a YCTPOWCTBA, NOABEPrHYTbIE NOBTOPHOM CTEPUAN3ALUN B MEAULIMHCKOM YUPEXKAEHNN.

YrPO3bl, CBA3AHHbIE C NOBTOPHbIM UCMNOJ/Ib30BAHUEM CTPOIO OAHOPA3OBbIX U3AE/NIA:

1.  OpHopasoBble M3AeNMA He NOoABEepPraanch BanuAauMn ANA NOBTOPHOTO MCNONb30BaHMA. [pn NOBTOPHOM WCMO/IL30BAHWUM U3AENMA ANA BAC MOXET HAaCTYNUTb OTBETCT! b nepea

HecobntoaeHua mep 6esonacHocTn npu pabote.
2. lepeKpecTHOe 3apaXkeHne N PUCK MHPULMPOBAHNA NaLMeHTOB. BKitoyas nepeHoc:

. 6onesHn Kpeiudenbara-Akoba v ee BapmaHToB;
. NPUOHHbBIX 3a60neBaHuiA;
. 6aKTepranbHbIX IHAOTOKCUHOB;
. renatuta B u C.
. Puvck 3apaxenua BUY n CNUA
3. OTKa3 M34enuA U3-3a yCTanoCTU UAW PaspyLIeHUA MaTepuana, Bbi3BaHHbIX NePBOHA4aNbHbBIM UCMO/Ib30BAaHNEM U OCOBEHHOCTAMM KOHCTPYKLMM:
. Mnactmaccel: MoryT noTepAaTb ynpyrocTs, AehopMmupoBaTLCA MAM CTaTb XPYNKUMN.
. MeTannbl: BO3MOXHO noBpexaeH1e Uan Kopposusa. MoBpexkaeHNe UK 3aTynneHne KPOMOK /1e3BUit. BO3MOXeEH 13rM6 1A NO CPaBHEHMIO C UCXOAHOM GOPMONA.
. Kneawwme matepuanbl: MoryT paspywmnTbea Npyu NOBTOPHOI CTEPUM3ALIMM, YTO NPUBE/ET K OTAENEHUIO KOMMNOHEHTOB APYr OT Apyra.
. [pyrue matepuansl: MoryT paspyLinTbCa MK NOTEPATL NPUEMNIEMOE Ka4eCTBO B CPAaBHEHWM C NEPBOHAYA/IbHLIMU KPUTEPUAMN U3TOTOBNEHUA.

4. TpaBMa nauueHTa u3-3a OTKasa usaenuna un (M/'IVI) XUMUYECKMNE 0XKOrM oCTaTkamu 066333[)3”(1453?0[11,14)( aAreHToB, BNUTABLUNXCA B MaTepuanbl.

ZH - fE S
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