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GB- Do Not Re-use
DE - Nicht
wiederverwenden
ES - No reutilizar
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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 é aperta o
danneggiata

PT — N&o utilizar se o produto estiver
aberto ou danificado.
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IT - Mandatario
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PT — Representante
autorizado na UE
RU —
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GB- Caution
DE - Vorsicht
ES-
Advertencia
FR-
Avertissement
IT- Attenzione
PT—
Adverténcia
RU —
OcToposHo!
TR - Uyan
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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

PT — Consultar as
instrugdes de
utilizagdo eletrdnicas
RU — O6patutecs K
3/1eKTPOHHOW
MHCTPYKUMKM NO
npUMeHeHUio

TR = Kullanim igin
Elektronik Talimata
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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 prescripcion 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: la legge federale degli
Stati Uniti d'America limita la vendita ai
medici o su prescrizione del medico
PT — Cuidado: A Legislagdo Federal dos
EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica.
RU — BHumaHue! B cooTseTcTBUM C
denepanbHbim 3aKkoHoaaTenbcTBom CLUA
n3aenue MoXeT 6bITb NPOAAHO TONbKO
BPayy WM MO 3aKasy Bpaya U MoXeT
MCNONb30BATHCA TOILKO BPA4OM.
TR — Uyari: ABD Federal Yasalarindaki
sinirlamalar geregince, bu cihaz sadece
doktorlar tarafindan ya da doktor talimati
ile satilabilir.
ZH-ERE: SEMEBORIR I E (R EEE
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GB- Do not
resterilise

DE — Nicht erneut
sterilisieren

ES - No
reesterilizar

FR- Ne pas
restériliser
IT-Non
risterilizzare
PT—N&o voltar a
esterilizar

RU — He
cTepunn3oBaTh
NOBTOPHO

TR - Yeniden
sterilize etmeyin
ZH- E/ERK
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GB — Medical
Device
DE-

Medizinprodukt
ES - Dispositivo
medico

FR — Dispositif
médical

IT - Dispositivo
medico

PT — Dispositivo
medico

RU —
MepguunHckoe
uspenvne

TR —Tibbi Cihaz
ZH - BRIT 8

GB — Unique Device
Identifier

DE — Eindeutige
Medizinprodukt-
Kennung

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

PT - Identificador de
dispositivo tnico
RU — YHUKanbHbIi
naeHTUdUKaTop
yCTpoiicTBa

TR - Uriine Ozgti
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GB - Sterile barrier
system

DE - Steriles
Barrieresystem ES -
Sistema de barrera
estéril

FR - Systeme de
barriere sterile

IT - Sistema di
barriera sterile

PT —Sistema de
barreira estéril

RU — Cucrema
CTEePUNLHOTO
6apbepa

TR — Steril bariyer
sistemi

ZH - T BE R R 5t

DIAGRAM 1

N - Inner sleeve containing blade (not visible)
FR - Tube interne contenant la lame (non-visible)
E - Innere Manschette mit Fraser (nicht sichtbar)
IT - Manicotto interno contenente la lama (non visibile)
ES - Funda interna donde se aloja la cuchilla (no visible)
PT - Manga interior contém a lamina (n&o visivel)
RU - BHyTpeHHsist riib3a ¢ e3BHeM (He BUHO)
TR - Bigakli (gériinmez) i¢ manson
ZH - & T A B CRAT L)

EN - Blade holder with finger plates
FR - Porte-lames avec lamelles digitales
DE - Fréserhalterung mit Fingerauflagen
IT - Porta lama con piastre poggia dita
ES - Soporte de la cuchilla con placas para los dedos
PT - Cabo para lamina com placas para os dedos
RU - lepkatens ne3BHs ¢ YIOPaMH JUIsl IAJIbLEB
TR - Parmak plakali bigak tutucu
ZH - AR )5

EN - Window
FR - Fenétre
DE — Fenster
IT - Finestra
ES - Visor
PT - Visor
RU — Okno
TR — Pencere
ZH - EH

'
|
|
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EN - blade just visible in window

FR - Lame juste visible dans la fenétre

DE - Fraser gerade noch im Fenster sichtbar
e nella finestra

ES - cuchilla solo visible en el visor

PT - lamina apenas perceptivel pelo visor
RU - j1e3BK€ TOJIBKO CIIETKA BUHO B OKHE
TR - Bigak sadece pencereden goriinir

IT - lama appena vi

ZH - & ] WA

Network Medical Products Ltd
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blade correctly retracted inside sleeve

Lame correctement rétractée dans le tube
Fraser korrekt in der Manschette eingezogen
lama retratta correttamente all’interno del manicotto

cuchilla correctamente retraida en el interior de la funda
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lamina recuada corretamente dentro da manga
JIE3BUE TIPABHIILHO BTSHYTO BHYTPb I'HJIb3bI
Bigak dogru bir sekilde mansonun igine gekilmis
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'PRODUCT NAME CLEAR-VUE™ RECIPIENT VACUUM TREPHINE FOR PK
'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE

GB — INSTRUCTIONS FOR USE

Description

The Clear-VueTM Recipient Vacuum Trephine for PK 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 Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine for PK is a single use trephine designed for full 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.

. For safety reasons the trephine blade must be aligned with the inner sleeve before placing on the cornea (diagram 1). Retract the blade until it is aligned with the bottom of the inner sleeve i.e. no
longer visible.

. Do not retract the blade out of the inner sleeve to prevent 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

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

For safety reasons the trephine is supplied with the blade just visible in the inner sleeve (diagram 1).

Prior to use, retract the blade until it is aligned with the bottom of the inner sleeve i.e. no longer visible.

Depress the plunger of the suction syringe and fully evacuate the 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 and wait approximately 5 seconds to allow the vacuum to become fully stable. The piston will travel through the syringe and will stop when vacuum is established.
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 .
Advance the blade to contact with the cornea. The blade travels 63um (0,063mm) for every quarter turn and 250um (0,25mm) per complete rotation.
Continue to advance the blade slowly and proceed with the cut.

Stop the blade rotation at the first sign of aqueous humour.

12. Release the suction by depressing the plunger of the syringe or by cutting the tubing and remove the trephine.

13. 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:
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. 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 Recipient Vacuum Trephine besitzt einen extrem scharfen kreisformig schneidenden Fraser, der sicher in einem AuBensaugring gehalten wird. Der Saugring ist an einer gefederten Spritze befestigt.
Wird der Ring abgezogen, wahrend der Trepan die Kornea berihrt, entsteht ein Vakuum, das den Trepan sicher auf der Kornea halt. Das Fadenkreuz erleichtert die Zentrierung tber der Sehachse.
Verwendungszweck

Die Hornhaut-Trepane aus dem CORONET-Sortiment sind Medizinprodukte, die bei der Corneatransplantation Anwendung finden und fir eine voll perforierende Keratoplastik der Empfangerhornhaut oder fiir
die Vorbereitung des Spenderlentikels wihrend der Corneatransplantation verwendet werden konnen. Die duBerst scharfe, diinne Schneidkannte verhindert, dass die Endothelzellen der Hornhaut Schaden
nehmen, und reduziert einen Unterschnitt sowie eine Deformation des Gewebes.

Der Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine fiir PK ist ein Einweg-Trepan, der speziell fur 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 tiber die notwendigen Fertigkeiten und die nétige Erfahrung im Umgang mit diesem Instrument gemaR der geltenden
medizinischen Praxisstandards und in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung verfugt.

. 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. Fallt das Instrument versehentlich auf eine harte Flache, 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 miissen 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 unverziglich in einem sicheren Entsorgungsbehilter, der den héchsten Durchstichnormen nach
BS7320 entspricht und riickstandsfrei verbrennt, entsorgt werden. Alle Komponenten sind gemaR der Krankenhausvorschriften zu entsorgen.

. Aus Sicherheitsgriinden muss die Trepanklinge auf die innere Manschette ausgerichtet sein, bevor sie auf die Cornea gebracht wird (Abbildung 1). Die Klinge so weit herausziehen, bis sie auf die
Unterseite der inneren Manschette ausgerichtet, d. h. nicht mehr sichtbar ist.

. Die Klinge nicht aus der inneren Manschette ziehen, da die Klingenkante dabei beschédigt werden kann.

d Network Medical Products Ltd

Coronet House, Kearsley Road, Ripon, 1639 Advena Limited
North Yorkshire, HG4 2SG, UK Tower Business Centre,
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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.

Operationsablauf

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

2 Aus Sicherheitsgriinden wird der Trepan mit in der inneren Manschette eingezogener Klinge geliefert (Abbildung 1).

3 Die Klinge vor der Verwendung so weit herausziehen, bis sie auf die Unterseite der inneren Manschette ausgerichtet, d. h. nicht mehr sichtbar ist.

4 Den Vorschub der Saugspritze ganz herunterdriicken, die Spritze evakuieren und festhalten.

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

6. Den Trepan durch leichte Druckanwendung auf der Cornea positionieren.

7 Den Vorschub loslassen und ca. 5 Sekunden bis zur vollen Entfaltung der Saugwirkung abwarten. Der Kolben schiebt sich durch die Spritze vor und stoppt, sobald ein Vakuum erzeugt wird.

8 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.

9. Die Klinge vorriicken, bis sie mit der Cornea in Beriihrung kommt. Die Klinge riickt mit jeder Vierteldrehung 63 pm (0,063 mm) und mit jeder vollstdndigen Umdrehung 250 pm (0,25 mm) vor.

10. Die Klinge weiter langsam vorriicken und schneiden.

11. Sobald das Kammerwasser sichtbar ist, mit der Drehung der Klinge innehalten.

12. Die Saugwirkung ldsst nach, wenn der Vorschub der Spritze heruntergedriickt oder der Schlauch durchtrennt und der Trepan entfernt wird.

13. 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 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:

. 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: Kdnnen beschadigt werden oder rosten. Schneiden kénnen beschadigt oder stumpf werden. Nadeln kénnen 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 erftillen.

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 succién externo. El anillo de succién incorpora una jeringuilla accionada por resorte.
Al retirar el aro, cuando el trépano entra en contacto con la cornea, se crea un vacio que mantiene sujeto el trépano mientras se corta la cornea del donante. El reticulo permite la concentracion en el axis
dptico.

Uso previsto

La gama de trépanos corneales CORONET son dispositivos que se utilizan en la cirugia de injertos de cérnea para una queratoplastia penetrante completa de la cornea 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 cornea y reduce el socavado y la deformacion del tejido.

Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine para QP es un trépano de un sélo uso ideal para la queratoplastia de grosor 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. Actie 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 prescripcion 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 debera 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.
Por razones de seguridad, la cuchilla del trépano debe estar alineada con la funda interna antes de colocarla sobre la cérnea (diagrama 1). Retraiga la cuchilla hasta que quede alineada con la parte
inferior de la funda interna, es decir, hasta que ya no pueda verse.
Al retraer la cuchilla, no deje que asome por fuera de la funda interna, ya que esto puede dafiar el filo de la cuchilla.

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

2

1. El trépano lleva incorporado un marcador estriado en el cabestrante para poder controlar mejor la cuchilla.

2. Por motivos de seguridad, el trépano se entrega con la cuchilla apenas visible en la funda interna (diagrama 1).

3. Antes de usarla, retraiga la cuchilla hasta que quede alineada con la parte inferior de la funda interna, es decir, hasta que ya no pueda verse.

4. Presione el émbolo de la jeringa de succidn, vacie la jeringa por completo y manténgala asi.

5. Centre el trépano correctamente sobre la cérnea usando la reticula.

6. Apriete suavemente para ajustar el trépano a la cérnea.

7. Suelte el émbolo y espere aproximadamente 5 segundos para dar tiempo a que el vacio se estabilice por completo. El piston se desplazara por la jeringa y se detendra al establecerse el vacio.
8. Eleve con cuidado el trépano para comprobar si se ha producido vacio y, a continuacion, deje que la cdrnea recupere su curvatura normal antes de girar la cuchilla.

9. Adelante la cuchilla hasta tocar la cérnea. La cuchilla se desplaza 63 um (0,063 mm) en cada cuarto de giro y 250 pm (0,25 mm) en una rotacién completa.

10. Continte adelantando la cuchilla lentamente e inicie el corte.

11. Detenga la rotacion de la cuchilla ante el primer signo acuoso.

12. Libere la succion presionando el émbolo de la jeringuilla o cortando los tubos y retirando el trépano.

13. Complete la operacién del modo deseado.

ESTERILIZACION

. El dispositivo es PARA UN SOLO USO, se entrega esterilizado y listo para usar. La esterilizacion se realiza con 6xido 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.

RIESGOS RELACIONADOS CON LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS PREVISTOS PARA UN UNICO USO
1. Los dispositivos de un solo uso no estan 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 infeccion 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.
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'PRODUCT NAME CLEAR-VUE™ RECIPIENT VACUUM TREPHINE FOR PK
'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE

3. Fallo del dispositivo debido a la fatiga del material o por degradacion 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 fabricacion.

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

FR - MODE D’EMPLOI

Description

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 Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine pour PK est un trépan a usage unique congu pour la 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 : la loi fédérale américaine limite la vente et I'utilisation 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.

. A des fins de sécurité, la lame du trépan doit étre alignée sur le tube intérieur avant d’étre placée sur la cornée (diagramme 1). Rétracter la lame jusqu’a I’alignement sur le bord du tube intérieur (la lame
n’est plus visible).

. Ne pas sortir complétement la lame du tube intérieur au risque d’abimer le bord de la lame.

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 permettant de contréler la lame.
2. Pour des raisons de sécurité, le trépan est fourni avec la lame alignée sur le bord du tube intérieur (lllustration 1).
3. Avant toute utilisation, retirez la lame jusqu'a I'alignement sur le bord du tube intérieur c’est-a-dire n’est plus visible.
4. Appuyez sur le piston de |a seringue pour évacuer complétement son contenu et maintenez-la.
5. Centrez le trépan correctement sur la cornée en vous servant du pointeur en croix.
6. Poussez doucement sur le trépan pour le poser sur la cornée.
7. Reldchez le piston et attendez environ 5 secondes pour que le vide s’équilibre. Le piston se déplacera dans la seringue et s’arrétera au point d'équilibre du vide.
8. Soulevez le trépan doucement pour bien vérifier la succion puis laissez ensuite la cornée retrouver sa courbure normale avant de tourner la lame.
9. Avancez la lame pour qu’elle entre en contact avec 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.
10. Continuez de faire avancer lentement la lame pour procéder a I'incision.
11. Arrétez la rotation de la lame deés I'apparition de I'humeur aqueuse.
12. Relachez la succion en appuyant sur le piston de la seringue ou en coupant le tube et en enlevant le trépan.
13. 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 :
. MCJ et ses variantes.
. Maladies a prions
. Endotoxines bactériennes
. Hépatite B et hépatite C.
. 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 :
. 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: lls peuvent se dégrader, devenir inacceptables lorsque comparés aux critéres de fabrication d'origine.

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

IT - ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

Il 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 I'aria 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. |l reticolo a croce ne
facilita il centramento sull’asse ottico.

Indicazioni per I'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.

Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine per PK & uno strumento monouso, studiato appositamente per la cheratoplastica perforante a tutto spessore.

ATTENZIONE

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

3 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 I'uso. Non usare se la confezione & 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.

d Network Medical Products Ltd

Coronet House, Kearsley Road, Ripon, 1639 Advena Limited
North Yorkshire, HG4 2SG, UK Tower Business Centre,
Tel: +44 (0)1765 609555 Fax: +44 (0)1765 608476 2nd Floor, Tower Street, Swatar,

info@networkmedical.co.uk| www.networkmedical.co.uk COR_018 REV 08 11/20 BKR 4013, Malta


mailto:info@networkmedical.co.uk
http://www.networkmedical.co.uk/

{)NETWORK |z

MEDICAL
MEDICAL PRODUCTS | comeanv
Page 5 of 8
'PRODUCT NAME CLEAR-VUE™ RECIPIENT VACUUM TREPHINE FOR PK
'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE
. 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.
. Per motivi di sicurezza la lama del trapano corneale deve essere allineata al manicotto interno prima di posizionarla sulla cornea (diagramma 1). Retrarre la lama finché non sia allineata alla parte
inferiore del manicotto interno, ossia finché non sia piu visibile.
. Non retrarre la lama fino ad estrarla dal manicotto interno 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 I'utilizzatore e/o il
paziente.

Tecnica chirurgica

1. Per facilitare il controllo della lama, il trapano corneale & provvisto di un perno indicatore scanalato sull’albero di trascinamento.
2. Per motivi di sicurezza, il trapano corneale viene fornito con la lama appena visibile dentro il manicotto interno (diagramma 1).
3. Prima dell’'uso, retrarre la lama finché non sia allineata alla parte inferiore del manicotto interno, ossia finché non sia pit visibile.
4. Premere lo stantuffo della siringa di aspirazione, evacuare completamente la siringa e tenere lo stantuffo premuto.
5. Posizionare correttamente il trapano corneale al centro della cornea con I'ausilio del reticolo a croce.
6. Premere leggermente per posizionare correttamente il trapano sulla cornea.
7. Rilasciare lo stantuffo ed attendere circa 5 secondi per garantire che vuoto si sia stabilizzato completamente. Il pistone scorrera lungo la siringa e si arrestera una volta creato il vuoto.
8. 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.
9. Far avanzare la lama fino a quando viene a contatto con la 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.
10. Continuare ad avanzare la lama lentamente e procedere al taglio.
11. Arrestare |a rotazione non appena si nota I'umor acqueo dell’occhio.
12. Premere lo stantuffo della siringa oppure tagliare il tubo per eliminare I'effetto di suzione. Rimuovere il trapano corneale.
13. 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 e stato convalidato per essere riutilizzato. Chiunque riutilizzi il dispositivo pud 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.

PT - INSTRUGOES PARA A UTILIZACAO

Descrigdo

O Trépano de Vacuo para Receptor Coronet possui uma lamina 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 cdrnea, 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 lesdes nas células endoteliais da cérnea e reduz o subcorte e a distorgdo do
tecido.

O Trépano de Vacuo para Receptor Clear-Vue é um trépano para utilizagdo Unica e concebido para realizar penetragdo ceratoplastica integral.

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.

. 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 ldmina em perfeitas condigdes. Se o dispositivo cair por acidente numa superficie dura, antes de ser usado, verifique o bom estado da ldmina com um
microscopio 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 necessdrias 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.

. Por razdes de seguranga, a lamina do trépano deve estar alinhada com a manga interna, antes de ser colocada sobre a cérnea (diagrama 1). Recue a lamina até a mesma estar alinhada com a manga
interna, ou seja, ndo mais visivel.

. N&o recue a lamina para fora da manga interna, para ndo causar danos no fio da lamina.

Comunicacédo de incidentes

3 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 fornecida apenas visivel na manga interior (diagrama 1).

3. Antes de ser usada, recue a lamina até a mesma estar alinhada com da manga interna, ou seja, ndo mais visivel.

4. Pressione o émbolo da seringa de aspiragdo, esvazie inteiramente a seringa e deixe-o nesta posigdo.

5. Utilize o reticulado para centrar corretamente o trépano na cérnea.

6. Pressione delicadamente o trépano até encostar-se na cdrnea.

7. Solte repentinamente o @mbolo da seringa e, para o vacuo estar inteiramente efetivo, aguarde aproximadamente 5 segundos. O pistdo ird percorrer a seringa e parar quando houver vécuo.
8. Erga delicadamente o trépano para assegurar-se que se formou vacuo e, em seguida, deixe a cdrnea voltar a sua curvatura normal antes de rodar a lamina.
9. Avance a ldmina até encostar-se na cérnea. A ldmina percorre 63 um (0,063 mm.) em cada quarto de volta e 250 pm (0,25 mm.) uma volta completa.

10. Continue a deslocar lenta e delicadamente a ldmina para a frente e proceda ao corte.

11. Pare a rotagdo da lamina assim que houver o primeiro sinal de humor aquoso.

12. Libere a aspiragdo erguendo o émbolo da seringa ou cortando o tubo, e retire o trépano.

13. Complete o processo da maneira que desejar.

ESTERILIZACAO

. Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZAGAO e é fornecido estéril e pronto para utilizar. A esterilizagdo é feita por 6xido de etileno (OE).
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'PRODUCT NAME CLEAR-VUE™ RECIPIENT VACUUM TREPHINE FOR PK

'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE
. NAO ESTERILIZE NOVAMENTE. A Network Medical Products Ltd. exime-se das responsabilidades por dispositivos que tenham sido esterilizados em estabelecimentos de saude.
RISCOS ASSOCIADOS COM REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA UTILIZAGAO UNICA:

1. Os dispositivos para utilizagdo Unica 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 transmissao 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 est&o sujeitos a ferrugem. Os fios das ldminas 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 IKCNNYATALUU

Onucanue

BaKyyMHbIit TpenaH peuunuerTta Coronet ocHalleH YpesBblYaiiHO OCTPbIM KPYroBbIM /1€3BUEM BHYTPU HApYXXHOTO BaKyyYMHOTO KO/blLia, KOTOpPOe NPUCOEANHEHO K MOANPYXMUHEHHOMY Wwnpuuy. OTcacbiBaHWe
BO3/yXa 13 KO/bLia NPU NOMELLEHUM TPenaHa Ha PoroBuLYy CO3AAeT Bakyym, 6a1arogapa KOTOPOMY TPenaH NAOTHO YAEPKMBAETCA Ha porosuLie. MepeKkpecTbe NOMOraeT LLeHTPUPOBaATb NpenapaT OTHOCUTENbHO
onTMYecKom ocu.

MokasaHWA K NpUMeHeHUIo

NnHeitka porouyHbIX TpenaHos CORONET — 3T0 U3penua ana NPUMEHEHWA B TPaHCN/IaHTaLMOHHON XMpYypriu rnasa. OHKM MOTYT MCNO/Ib30BaTLCA A1A CKBO3HOM NPOHMKAIOWEN KepaTonaacTMK1 poroBuLibl
peumunueHTa UAn ANA NOATOTOBKM AOHOPCKOrO I0CKYTa BO BPEMsA NpoLeayp no nepecagke porosuuibl. TOHKMI Npoduab CBEPXOCTPOrO NE3BUA MUHUMU3UPYET NOBPEKAEHUA KNETOK IHAOTENINA POrOBULLbI U
yMeHbLIaeT AepOPMaLIo HUKHETO Paspesa U OKPYXKAIOWMX TKaHei.

BakyyMHbIi TpenaH peuunuerTa Clear-Vue 418 NPOHUKAIOLEN KePATONNACTUKM — O4HOPA30BbINM TPenaH AR CKBO3HOM NPOHMKAIOWEN KePaTONAaCTUKM.

BHUMAHUE

. YcTpoiictBo npepHasHaveHo TOJIbKO A4 OAHOKPATHOIO MPUMEHEHUA. 3AMPELLAETCA noBTOpHas CTepuan3aLms UM NOBTOPHOE UCNO/b30BaHME.

. [laHHOe yCTPOMCTBO NPeAHa3HaueHo AN UCNONb30BAHUA BPaYamm, 0613 4a0WLMMK AOCTATOYHBIMW HABbIKAMM U OMbLITOM A/15 UCMONb30BAHMA YCTPOMCTBA B COOTBETCTBMM C NPe061aaatowmmm
CTaHAAPTaMn MeJULIMHCKON NPAKTUKM M COTNACHO MHCTPYKLUMAM ANA AaHHOTO YCTPOWACTBa.

. 3T0 YCTPOWCTBO NOCTAaBAACTCA CTEPU/IbHBIM U FOTOBBIM K MCNONb30BaHMIO. He MCNo/b30BaTh, €CAM YNaKoBKa OTKPbITa UM NOBPEXAEHa.

. TpenaH Coronet HaMHOro ocTpee TPaAWLMOHHOrO TpenaHa. O6pallaTbea U paboTaTh C TPeNaHOM CleyeT O4eHb OCTOPOKHO.

. TpenaH Coronet NOCTaBAAETCA C /1E3BUEM B OTIMHHOM COCTOAHMUM. EC/IW Bbl CAIYHANHO YPOHWUAW YCTPOWCTBO Ha TBEPAYHO NOBEPXHOCTb, NPOBEPLTE MOA MUKPOCKOMOM, LIENO /1IN NI€3BUE, NPEXKAE YeM
no/b30BaTbCA UM, U YTUAU3UPYIATE YCTPOIICTBO, €C/IN NIe3B1E MOBPEKAEHO.

. M3penve BCTyNaeT B KOHTAKT C GU3MONOTUUECKMMU KUAKOCTAMM, KOTOPble MOTYT BbITh 3arpAsHeHbl. Bo u3bexaHue 3arpasHeHna cobnoaaiiTe oCTOPOKHOCTb NpU 06palLeHnm C U3ennem U Npu ero
YTUAN3ALMM NOCAE UCMIONL30BAHUA.

. BHMMAHWME! B cooteTcTBMM C PpeaepanbHbim 3akoHoaaTenbcTteom CLUA nsaenune MoxKeT 6biTb NPOAAHO TOIBKO Bpady MAM MO 3aKasy BPaya M MOXKET UCMO/Ib30BATLCA TOIbKO BPAYOM.

. 370 U3AENME COAEPKNUT HUKENb, KOTOPbIA MOKET BbI3bIBaTb a/NIEPIUI0 Y NALIMEHTOB C CEHCMBUAM3aLMEN K HUKeNtO. pU UCNO/Ib30BAHMM YCTPOICTB CeAYET OLEHUBATL COOTHOLIEHWE PUCKA U NO/b3bI
OT NpoLLeAypbl, @ TaKKe NPUHUMaTL HeobXOANMMbIE Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTU B OTHOLEHWN NALMEHTOB C M3BECTHOI CEHCUBUNM3ALMEN K HUKento.

. C TOYKM 3peHus 6e30MacHoi yTUAU3ALMM YCTPOICTBO CAEAYET CHUTATb OCTPBIMU OTXOAAMM W MOC/E UCMO/b30BaHUA HEMEANEHHO KNACTb B HAAEXKHbIE HEMPOKANbIBAEMbIE KOHTENHEPDI (COrNACcHO
cTaHAapTy BS7320), npurogHble ANA CKUTaHUA. BCe KOMMNOHEHTbI HYYKHO YTUAM3MPOBATH C COBI0AEHUEM YTBEPKAEHHBIX NPOLLEAYP MEAULIMHCKOTO YUpeKAeHUA.

. Mo coobpakeHnAam 6€30MacHOCTU Ne3BKe TpenaHa ciedyeT yCTaHOBUTL BPOBEHb C BHYTPEHHE r'/b30i YCTPOIACTBA, Npeskae YeM NoMeLLaTh ero Ha porosuuy (cxema 1). OTTAHWUTE Ne3Bue Ha3aj Ao Tex
nop, NOKa OHO He OKaXKEeTCA BPOBEHb C IHOM BHYTPEHHE M1/1b3bl, TO eCTb He CKPOETCA M3 BUAa.

. Bo u3bexaHe NoBpexAeHNA Kpas Ne3BUA 3anNpeLLaeTca BbiABUIaTb Se3B1e U3 BHYTPEHHEN r1b3bl.

CoobuwieHune 06 nHunaeHTe

. O nto60om cepbe3HOM MHUMAEHTE, UMEBLIEM MECTO B CBA3M C AaHHBIM YCTPOUCTBOM, HEO6X0AMMO CO06LIaTh NPOM3BOANTENIO U YNIONHOMOYEHHOMY OPraHy rocyjapcTaa NpuU3HaHus, B KOTOPOM

3aperncTpuposaH No/sib3oBaTesib M/MHM nauueHT.
MeToauka nposeaeHWA onepaunun

1. B KauecTse BcnomoraTensHoro CP€ACTBA KOHTPO/IA NOJIOKEHUA Ne3BUA AQHHbIN TpenaH OCHALWeH MapKepHbIM WTbipem ¢ 6Op03,CLKOl7I Ha BopoTe.

2. M3 coobparkeHwit 6e3onacHoCTM TpenaH NOCTaBAAETCA C 1e3BUEM, KOTOPOE /ML C/Ierka BUAHO BO BHYTPeHHell ruab3e (cxema 1).

3. MNepea ncnonb3oBaHMeM OTTAHUTE 1€3BME Ha3aj, 10 TeX NOP, MOKa OHO He OKaXKeTCA BPOBEHb C IHOM BHYTPEHHE r/b3bl, TO eCTb He 6yAeT 6o/blue BUAHO.

4. BAaBuTe BHYTPb NOpLUEHb BaKYYMHOTO WNPULA U NONHOCTLIO yAANNUTE BO3AYX U3 WUNPULLA U KPenaeHuA.

5. MpaBKAbHO PacnoNOXMTe TpenaH Ha POroBuLLEe, BOCMO/b30BABLIMCH NEPeKpecTUem.

6. OCTOPO3KHO HaZlaB1Te Ha TpenaH, 4To6bl OH BCTaN Ha POroBuLyY.

7. OTnycTUTe NOPLUEHb U BbIXK/AUTE OKONO 5 CEKYHA, 4TOBbI BaKyyM cTabunmnsmnposanca. MopleHb HaYHeT A4BUraTbCA B LINPULLE M OCTAHOBMTCA, KOTAa BakyyM CTabunusmpyetca.

8. OCTOPOKHO NPUNOAHUMUTE TPenaH, YTo6bl NPOBEPUTL HaUMe BaKyyMa, @ 3aTem AaiiTe porosuLie BEpPHYTLCA K 0BbIMHOI KPUBU3HE Npex/ae Yem BpallaTh e3sue.

9. BblABWHbTE N1€3BMeE TaK, YTOBbl OHO KOCHY/IOCh PoroBuubl. Jle3sue onyckaetca Ha 63 mkm (0,063 Mmm) 3a Kaxable 4eTBepTb 060pOTa; NONHDBIA 060POT COOTBETCTBYET ABUMKEHMIO HA 250 MKM (0,25 Mm).
10. MpogonaitTe MeANeHHO BblABUIaTb NIe3BUE U BbINONHATL paspes.

11. Mpv Nnepsom Npu3sHaKe BOAAHUCTLIX BbIAE/IEHWUIA NPEKPaATUTE BPALLATL SI€3BMeE.

12. MpekpaTuTe AeiicTBME BaKyyMa, HaKaB Ha MOPLUEHDb WNPULA UK Nepepesas TPYBKyY, U CHUMUTE TpenaH.

13. 3aKOHYMTE OMepaLyIo Kenaembim Cnocobom.

CTEPUIU3ALMA

. 370 ycTpoiicTBO NpeaHasHadeHo TO/IbKO A/11 O4HOKPATHOIO NMPUMEHEHWA, nocTaBaseTca cTepUabHbIM M FOTOBbIM K MCNO/1b30BaHMIO. YCTPOICTBO CTEPUAM30BAHO 3TUAEHOKCUAOM (30).

. HE CTEPWU/IN30BATb MOBTOPHO. Komnanus Network Medical Products Ltd. He HeceT HUKaKO OTBETCTBEHHOCTM 3@ YCTPOWCTBA, NOABEPTHYTbIE MOBTOPHOM CTEPUAN3ALMMN B MEANLIMHCKOM YYPEKAEHWUN.
YrPO3bl, CBA3AHHbIE C NOBTOPHbIM MCMNO/Ib30BAHUEM CTPOIO OAHOPA3OBbIX U3AENNIA:

1. OpHopasoBble M3AeNA He NOABEPraanch BanuAauMn ANA NOBTOPHOTO UCMO/b30BaHMA. [pu MOBTOPHOM WCMO/L30BAHWN U3ZAENNA ANIA BAC MOXET HAaCTYNUTb OTBETCT! b nepea a

HecobntoaeHus mep 6esonacHocTn npum pabote.
2. TepeKpecTHoe 3apaeHue 1 PUCK UHGULMPOBAHMA NALMEHTOB. BKatouas nepeHoc:

. 6one3nn Kpeiudenoara-Akoba u ee BapuaHToB;
. NPUOHHbBIX 3a60neBaHuiA;
. 6aKTepranbHbIX IHAOTOKCUHOB;
. renatuta B u C.
. Puvck 3apaxenua BUY n CNUL
3. OTKa3 M34enuA U3-3a yCTanoCTV UAW PaspyLLeHUA MaTepuana, Bbi3BaHHbIX NePBOHA4aNbHbBIM UCMO/Ib30BAHMEM U OCOBEHHOCTAMM KOHCTPYKLMM:
. Mnactmaccel: MoryT noTepAaTb yNpyrocTs, ehopMmUpoBaTLCA MM CTaTb XPYMKUMM.
. MeTannbl: BO3MOXHO noBpexaeH1e Uan kopposusa. MoBpexkaeHne UK 3aTynaeHne KpOMOK /1e3BUit. BO3MOXeH 13rMb6 Urn No CpaBHEHMIO C MCXOAHOMN GOPMONA.
. Kneawme matepuanbl: MoryT paspywmTbea Npy NOBTOPHO CTEPUM3aLMM, YTO NPUBEAET K OTAENEHMIO KOMNOHEHTOB APYr OT Apyra.
. [pyrue matepuansl: MoryT paspyLinTbCa MK NOTEPATL NPUEMNEMOE KauecTBO B CPAaBHEHWM C NEPBOHAYa/IbHBIMU KPUTEPUAMM U3TOTOBNEHUA.

4. TpaBMa nauueHTa u3-3a OTKasa usgenuna un (M/'IVI) XUMUYECKME OXKOMM OCTaTKamu 066333[)3”(1453?0[11,14)( AreHToB, BNUTABLUINXCA B maTepuasbl.

TR — KULLANIM TALIMATI

Tanim

Penetran Keratoplasti (PK) cerrahisinde kullanilan ClearVue Vakumlu Alici Trefini, harici emme halkasi iginde yer alan ultra keskin bir bigaga sahiptir ve yayl bir siringaya baglanmistir. Kornea ile temas ettiginde
trefinin yerine yerlestirilmesi igin halka bosaltildiginda bir vakum olusur ve bu vakum trefini sabit bir sekilde tam kornea tzerindeki yerinde tutar. Trefinde bulunan artis sekli sayesinde tam ortalama yapilr.
Kullanim Amaci

CORONET serisi trepanlar kornea nakli cerrahisinde kullanilan cihazlardir ve alici kornea tam penetran keratoplastide ya da kornea nakli sirasinda donér diigmesini hazirlamak igin kullanilabilir. Oldukga keskin,
ince profilli kenari kornea endotelyal hiicrelerinde zarari an aza indirir, alt-kesik ve doku bozulumunu azaltir.

PK cerrahisinde kullanilan ClearVue Vakumlu Alici Trefini, tam penetran keratoplastide kullaniimak tzere tasarlanmis tek kullanimlik bir trefindir.
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UYARILAR

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 saglik personeli tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Bu cihaz steril ve kullanima hazir bigimde sunulmaktadir. Ambalaji agilmis ya da zarar gérmus tirinleri kullanmayin.

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

Coronet Trepan, mikemmel bir durumda olan bigagiyla birlikte verilmektedir. Cihazin kazara sert bir yizeye diisuriilmesi halinde tekrar kullanmadan énce bigagin saglamligini mikroskop altinda kontrol
edin ve hasarliysa atin.

Uriin, viicut sivilarina temas eder ve bulagim olabilir. Bulagimi 6nlemek 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 iiriin nikel icermektedir 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 dayanikl bir kutuya (BS7320'ye uygun) yerlestirilmelidir. Tum pargalar hastane
atik protokoliine uygun bir sekilde atiimalidir.

Guvenlik nedeni ile kornea tizerine konulmadan énce trefin bigaginin i¢ mangsonla (diyagram 1) ayarinin yapilmasi sarttir. Bigagi i¢ mansonun alt ucu ile ayni hizaya gelinceye (gériinmeyecek duruma
gelinceye) kadar geri gekin.

Bigagin ucunun zarar gérmesine engel olmak igin bigagi i¢ mansonun disina gekmeyin.

Olay Bildirimi

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

Cerrahi Teknigi
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13.

Trefinin garki Gzerinde, bir adet yivli isaret pimi bulunur. Bu pim bigak kontrolu kolaylastirir.

Guvenlik nedeni ile trefin sadece i¢ mangon igerisinde gortilebilen bir bigak ile sunulmugtur (diyagram 1)

Kullanmadan 6nce bigagi i¢ mangonun alt ucu ile ayni hizaya gelinceye (gérinmeyecek duruma gelinceye) kadar geri gekin.

Emme siringasinin pistonuna basarak siringayi tahliye edin ve tutun.

Arti seklinden yararlanarak trefini kornea tizerinde tam ortalayin.

Trefine hafifce bastirarak kornea tzerinde yerine oturtun.

Pistonu birakin ve vakumun tam olarak olugsmasi igin yaklasik 5 saniye bekleyin. Piston siringa iginde ilerler ve vakum olusunca durur.

Vakumun alip almadigini anlamak igin trefini hafifge kaldirin ve ardindan bigagi dondiirmeden evvel korneanin normal kavisini almasini bekleyin.
Bigag! korneaya degene kadar ilerletin. Bigak, carkin her geyrek déniisiinde 63um (0,063 mm), her tam déniisinde de 250pum (0,25 mm) ilerler.
Bigagi yavas yavas ilerletin ve kesmeyi strdiirin.

ilk gbz sivisi gériinduigiinde bicag artik déndiirmeyin.

Siringanin pistonuna basarak ya da tibaji keserek emmeyi serbest birakin ve trefini gikarin.

Cerrahi islemi istenilen sekilde tamamlayin.

Sterilizasyon

PK cerrahisinde kullanilan ClearVue Vakumlu Alic Trefini steril pakette TEK KULLANIMLIK olarak verilmektedir.
TEKRAR STERILIZE ETMEYiN.

TEK KULLANIMLIK CIHAZLARIN TEKRAR KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN TEHLIKELER:

1.

ZH
ik
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Tek kullanimlik cihazlar, tekrar kullanim igin onayli degildir.

Tekrar kullanmaniz halinde, cihazin gilivenliginden K; Siz Sorumlu ilirsiniz.

Hastalara gapraz bulasma ve enfeksiyon riskleri vardir. Asagida sayilanlarin bulagma riskleri bunlar arasinda sayilabilir:
. CJD ve Varyant CID.

. Prion Hastaliklari.

. Bakteriyel Endotoksinler.

. Hepatit B ve Hepatit C.

. HIV ve AIDS kaynakli riskler.

Malzeme yorgunlugu ya da bozulmasina bagl olarak alet dogru ¢alismaz.

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

. Metaller: Hasar gorebilir ya da pasa maruz kalabilir. Bigak agzi zarar gorebilir ya da kérlesebilir.

. Yapiskanlar: Yeniden sterilize edilmeleri halinde bozulabilir ve pargalar birbirinden ayrilabilir.

. Diger malzemeler: Bozulabilir ve orijinal imalat 6lgitleriyle karsilastirildiginda kabul edilemez duruma gelebilir.

Cihazin dogru ¢alismamasi ve/ya da yeniden sterilizasyon islemi esnasinda malzemelerin igine absorbe olmus dezenfekte maddelerinin kalintilarindan kaynakh kimyasal yaniklar hastayi yaralayabilir.
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