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Chargennummer
ES - NUmero de
lote
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GB- Use Until
Date

DE-
“Verwendbar
bis” Datum

@

GB- Do Not Re-use
DE - Nicht
wiederverwenden
ES - No reutilizar
FR- Ne pas réutiliser
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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

GB- Sterilised by
Ethylene Oxide
DE — Ethylenoxid-
Sterilisation

ES — Estéril por

ol

GB - Manufacturer
DE — Hersteller

ES - Fabricante

FR —Fabricant

IT - Fabbricante

]

GB - Date of
Manufacture
DE-
Herstellungsdatu
m ES - Fecha de

GB - EU Authorised
Representative
DE-EU-
Bevollméachtigter
ES - Representante

bakin
ZH - 75 B R A
LA

sinirlamalar geregince, bu cihaz sadece
doktorlar tarafindan ya da doktor talimati ile
satilabilir.
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FR- N°de lot ) ES - Usar antes IT- NOF riutili_z?are dafiado - - Oxido dle_e_tile_no PT — Fabricante fabricacion autorizado de la UE

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

lotto FR- Date limite RU — 3anpet Ha ou endommagé. par oxyde Maro‘[oauTenb fabrication UE autorisé

PT—Numero de dutilisation noBTOpHOE IT - Non usare se la confezione é aperta o d’éthyléene TR- Ure‘tiz?iA IT - Data di IT - Mandatario

lote RU - IT - Utilizzare npmmeH?Hme danne§g|atz.i. ) IT- S_terlllzzat.o ZH - 77T fabbricazione nell'Unione europea

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

naptimn PT — Utilizar Kullanmayin ou danificado. di etilene fabrico autorizado na UE

TR - Urin Grup , ZH- ) ES A RU — He ucnonb3osatb, ecnun uspenune PT — Esterilizado RU — faTa

Numarasi ate BCKPbITO UM NOBPEXKAEHO por 6xido de U3roToBneHuA RU—

ZH-Hits RU— TR - Uriin agilmig ya da zarar gérmigse etileno TR - Uretim Tarihi YNo/HOMOueHHbIN
Ucnonb3oBatb kullanmayin. RU — ZH - A7 H Y npeacrtaButenb B
no ZH - WP A O T T e AR, i E CTepnan3oBaHo EBponeiickom cotose
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Kullanim TR—.I_EtiIen _Oksitl.e Temsilcisi
Tarihi ;Le”'}';gi";,'.‘,';” ZH - EU ERLIRE
ZH - T 133 7
EE]
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& GB — Caution: US Federal law restricts this @ ’ .

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

Number DE — Vorsicht GB - Consult physician GB- Do not Device Device Identifier system ’

DE- ES- Electronic DE - Vorsicht: Nach dem US-amerikanischen resterilise DE- DE - Eindeutige DE —‘Sterlles

Bestellnummer Advertencia Instructions for Use Bundesgesetz darf dieses Medizinprodukt DE — Nicht erneut Medizinprodukt Medizinprodukt- Barrlgresystem

ES - Ndmero de FR- DE — Elektronische nur von medizinischen Fachkreisen oder auf sterilisieren ES - Dispositivo Kennung ES ) Slstemal dle

catalogo Avertissement Gebrauchsanweisung Anordnung dieser gekauft werden. ES - No medico ES - Identificador F;rr:ra e‘sterld

FR- Numéro du IT- Attenzione beachten ES - Advertencia: la legislacion federal de reesterilizar FR — Dispositif Unico del b —»\ystemenl e

catalogue PT- ES - Consultar EE. UU. establece la restriccién de que este FR- Ne pas médical dispositivo ITarrSI‘erte ster(lfe

IT - Riferimento Adverténcia instrucciones de dispositivo debe venderse solo a médicos o restériliser IT - Dispositivo FR - Identifiant b ->lstema ’II

di catalogo RU — empleo electronicas por prescripcion de estos. IT- Non medico unique du P,?_m;rismns

PT — Ndmero de OcToposkHo! FR - Consulter le FR- Avertissement : |a loi fédérale risterilizzare PT - Dispositivo dispositif b B _'5 e"? 'Ie

catalogo TR - Uyan mode d’emploi américaine limite la vente et I'utilisation aux PT — N3o voltar a medico IT - Identificatore Rz"i'rg esteri
ZH-FE électronique médecins ou a la demande d’un médecin terilizar RU — univoco del ncrema

RU — Homep no IT - Consultare le IT - Attenzione: |a legge federale degli Stati este MepauumHckoe dispositivo CTepusibHoro

Karanory Istruzioni per I'uso Uniti d'America limita la vendita ai medici o RU —He usgenve PT - Identificador 6apbepa» .

TR - Katalog elettroniche su prescrizione del medico CTepumusosarL TR - Tibbi Cihaz de dispositivo TR - SFenI bariyer
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GB - Centering tube

DE — Zentrierschaft

ES - Tubo de centrado

FR — Tube de Centrage

IT - Tubo di centraggio

PT - Tubo centralizador

RU - LieHTpupytoLas Tpybka
TR - Merkezleme borusu

ZH -
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GB - DALK Body

DE - DALK-Gehé&use
ES - Cuerpo del DALK

FR - Corps DALK

IT - Corpo della DALK

PT — O Corpo DALK
RU - Kopnyc DALK
TR - DALK Govdesi
ZH - DALK F 14
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GB - DALK Guarded trephine

DE - Geschlossener DALK-Trepan
ES - Guardatrépano DALK

FR - Trépan & manche DALK

IT - Trapano corneale con protezione per DALK
PT - Trépano DALK com Capa
RU - 3awmuieHHbli Tpenad DALK
TR - DALK Korumali trepani

ZH - DALK B4 4G

Advena Limited
Tower Business Centre,
2nd Floor, Tower Street, Swatar,
BKR 4013, Malta



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

{)NETWORK |z

N 7 MEDICAL PRODUCTS | coman

COMPANY
'PRODUCT NAME DALK CLEAR-VUE™ RECIPIENT VACUUM TREPHINE
'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE

Page 2 of 7

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 'uso si riferiscono ai seguenti prodotti:

PT - Estas instrugdes referem-se aos seguintes produtos:

RU - HacToAwwas MHCTPYKLMA N0 SKCNyaTaLun COAEPXKMUT MHGOPMALIMIO O CReAyOWMX NPOAyKTaX:
TR — Bu kullanim kilavuzu asagida belirtilen trinler ile ilgilidir:

ZH - A B R LU R

GB | DALK Clear-Vue™ Recipient Vacuum Trephine

DE | DALK Clear-Vue™ Empfingerhornhaut-Vakuum-Trepan

ES DALK Clear-Vue™ Recipient Vacuum Trephine

FR Trépan a vide receveur Clear-Vue™ DALK

IT Trapano corneale a suzione ricevente DALK Clear-Vue™

PT | Trépano de Vacuo para Recetor DALK Clear-Vue™

RU BaKyymHbIi TpenaH ana peunnuenta DALK Clear-Vue™

TR DALK Clear-Vue™ Vakumlu Alici Trefini

ZH | DALK Clear-Vue™ SZf& {5 4

GB — INSTRUCTIONS FOR USE

Description

The CORONET © DALK Clear-Vue™ Recipient Vacuum Trephine has an ultra-sharp circular blade which is placed inside the DALK Body. The centering tube is supplied already housed within the DALK body and
attached to a spring-loaded syringe. Evacuating the syringe 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.

Note

The centering tube is supplied already housed within the DALK body.

Parallax is minimised as the x-hairs are situated at the very distal end of the centering tube

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 DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine is a single use trephine designed for DALK (Deep anterior lamellar 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.

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

Incident Reporting

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

Surgical Technique

Evacuate the syringe and hold the syringe in situ.

Place the DALK body into position and place in the desired location through using the centering tube. The body is pressed into position to assist the formation of the vacuum.
Release the syringe

Remove the Centering tube and discard

Carefully insert the DALK guarded trephine into the DALK body and gently advance onto the surface of the cornea

Using gentle pressure, advance the guarded trephine until resistance is felt.

Cut the silicone tube to break the vacuum and remove the DALK body assembly from the recipient cornea.

X Continue the procedure as intended.

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.

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:

ONOU AW

. 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® DALK Clear-Vue Recipient Vakuumtrepan (Empfangerhornhaut-Vakuumtrepan) hat eine ultrascharfe kreisférmig schneidende Klinge, die sich im DALK-Gehause befindet. Integraler Bestandteil
des DALK-Gehauses ist der bereits eingefiihrte und an einer gefederten Spritze befestigte Zentrierschaft. Wird die Spritze herausgezogen, wihrend der Trepan die Cornea beriihrt, entsteht ein Vakuum, das den
Trepan sicher auf der Cornea hélt. Das Fadenkreuz erleichtert die Zentrierung tiber der Sehachse.

Anmerkung

Integraler Bestandteil des DALK-Gehduses ist der bereits eingefiihrte Zentrierschaft.

Parallaxen werden minimiert, da das Fadenkreuz sich am duRersten distalen Ende des Zentrierschafts befindet.

Verwendungszweck

Der DALK Clear-Vue Recipient Vakuumtrepan (Empfangerhornhaut-Vakuumtrepan) ist ein Einweg-Trepan, der fir DALK (tiefe anterior lamellare Keratoplastiken) ausgelegt ist.

VORSICHT

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

Network Medical Products Ltd

Coronet House, Kearsley Road, Ripon,

North Yorkshire, HG4 2SG, UK

Tel: +44(0)1765 609555 Fax: +44 (0)1765 608476
info@networkmedical.co.uk| www.networkmedical.co.uk
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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 Fldche, muss die Klinge vor Gebrauch mikroskopisch auf
Schaden untersucht und gegebenenfalls entsorgt werden.

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

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

Dieses Produkt ist nickelhaltig und kann bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel allergische Reaktionen hervorrufen. Hinsichtlich der Verwendung der Medizinprodukte und deren
medizinischen Nutzen beim Eingriff missen eine Risikobewertung und bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel notwendige VorsichtsmaRnahmen vorgenommen werden.
Aus Griinden der sicheren Entsorgung sollte das Medizinprodukt als ,,scharf” eingestuft werden und muss unverziiglich in einem sicheren Entsorgungsbehélter, der den hochsten Durchstichnormen nach
BS7320 entspricht und riickstandsfrei verbrennt, entsorgt werden. Alle Komponenten sind gemaR der Krankenhausvorschriften zu entsorgen.

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

Meldung von Ereignissen

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

Operationsablauf

1
2
3
4.
5.
6.
7
8

STERI

Leeren Sie die Spritze und halten Sie diese in situ.

Platzieren Sie das DALK-Gehé&use mit Hilfe des Zentrierschafts an der gewiinschten Stelle. Das Geh&use wird angedriickt, damit sich ein Vakuum bilden kann.
Lésen Sie die Spritze.

Entfernen Sie den Zentrierschaft und entsorgen diesen.

Fuhren Sie den geschlossenen DALK-Trepan vorsichtig in das DALK-Gehé&use ein und platzieren diesen dann behutsam auf die Corneaflache.

Riicken Sie den geschlossenen Trepan unter leichtem Druck vor, bis Sie Widerstand spuren.

Durchtrennen Sie den Silikonschlauch, um das Vakuum zu l6sen und die DALK-Geh&usegruppe von der Empfangerhornhaut zu entfernen.

Fahren Sie mit dem Eingriff wie geplant fort.

LISATION

Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt und wird steril und gebrauchsfertig geliefert. Sterilisation durch Ethylenoxid (EO).
NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

RISIKEN DURCH WIEDERAUFBEREITETE MEDIZINISCHE EINMALPRODUKTE

Medizinische Einmalprodukte sind nicht fiir die Wiederaufbereitung validiert. Mit der Aufbereitung eines Medizinprodukts machen Sie sich u. U. fiir dessen Sicherheit gesetzlich haftbar.
Risiko der Kreuzkontamination und der Infektion. Darunter die Ubertragung von:

. CJK und vCIK

. Prionenerkrankungen

. Bakterien-Endotoxinen

. Hepatitis B und C

. Risiken durch HIV und AIDS

Produktversagen durch vorzeitige Materialermtdung oder vorzeitigen Materialabbau beim Erstgebrauch und aufgrund von Ausfiihrungsfehlern:
. Kunststoffe: Kdnnen sich verformen oder schwacher oder briichig werden.

. Metalle: Konnen beschédigt werden oder rosten. Schneiden kénnen beschadigt oder stumpf werden. Nadeln kénnen sich verbiegen.

. Klebstoffe: Kénnen sich bei der Resterilisation zersetzen und dadurch dazu fiihren, dass sich Teile verschieben.

. Sonstige Materialien: Kénnen sich zersetzen und somit nicht mehr die Originalkriterien des Herstellers erfullen.

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

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

EI CORONET ® DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (trépano de vacio para receptores DALK Clear-Vue de CORONET ©) tiene una cuchilla circular ultraafilada que se coloca en el interior del cuerpo del
DALK. El tubo de centrado se entrega ya colocado en el cuerpo del DALK y conectado a una jeringa con resorte. El vaciado de la jeringa al colocar el trépano en contacto con la cdrnea crea un vacio que sujeta el
trépano firmemente sobre la cornea. El reticulo ayuda a centrar el trépano sobre el eje dptico.

Nota

El tubo de centrado se entrega ya colocado en el cuerpo del DALK.

El paralaje disminuye a medida que el reticulo se sittia en el extremo distal del tubo de centrado.

Uso previsto

El DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (trépano de vacio para receptores DALK Clear-Vue) es un trépano desechable disefiado para queratoplastia lamelar anterior profunda (DALK, en inglés).
PRECAUCION

)

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

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

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 precaucién cuando manipule o utilice este trépano.

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

El producto entra en contacto con fluidos corporales, que pueden estar contaminados. Se deben tomar precauciones durante el manejo y la eliminacién del dispositivo después de su uso para evitar la
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 relacién con el beneficio sanitario del
procedimiento y adoptar las precauciones necesarias en pacientes con sensibilidad conocida al niquel.

Para su correcta eliminacién, 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.

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

cacién 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

ONOUHWN R

Vacie la jeringa y sosténgala in situ.

Coloque el cuerpo del DALK en posicion y localice la ubicacion desea con ayuda del tubo de centrado. El cuerpo se presiona en la posicion elegida para favorecer la formacién de vacio.
Suelte la jeringa.

Retire el tubo de centrado y deséchelo.

Introduzca con cuidado el guardatrépano DALK en el cuerpo del DALK y adeldntelo suavemente hasta la superficie de la cérnea.

Con una suave presion, adelante el guardatrépano hasta que note resistencia.

Corte el tubo de silicona para romper el vacio y retire el ensamblaje del cuerpo del DALK de la cérnea del receptor.

Continue la operacion segun lo previsto.

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.

RIESGOS RELACIONADOS CON LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS PREVISTOS PARA UN UNICO USO
1.
2.

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.
Riesgos de contaminacidn cruzada y de infeccion en los pacientes, incluyendo las transmisiones de:

Network Medical Products Ltd

Coronet House, Kearsley Road, Ripon, Advena Limited
North Yorkshire, HG4 2SG, UK 1639 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 BKR 4013, Malta
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. 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 la 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 fabricacion.

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

Description

Le CORONET ® DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (Trépan a récipient sous vide CORONET ® DALK Clear-Vue) posséde une lame circulaire ultra-fine qui est placée a I'intérieur du corps DALK. Le tube
de centrage est fourni déja incorporé dans le corps DALK et posséde une seringue actionnée par ressort. Vider la seringue lorsque le trépan est placé contre la cornée crée un vide qui permet de maintenir le
trépan en place fermement sur la cornée. Le réticule aide a centrer sur I'axe optique.

Note :

Le tube de centrage est fourni déja incorporé dans le corps DALK.

La parallaxe est minimisée car le réticule est situé a I'extrémité trés distale du tube de centrage.

Utilisation prévue

Le DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (Trépan a récipient sous vide DALK Clear-Vue) est un trépan a usage unique congu pour DALK (kératoplastie lamellaire antérieure profonde).

MISES EN GARDE

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

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

. 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 I'utilisation du trépan.

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

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

. AVERTISSEMENT : 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.

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

Déclaration des incidents

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

Technique chirurgicale

1. Vider la seringue et tenir la seringue en place.
2. Mettre le corps DALK en position et placer sur le lieu voulu grace au tube de centrage. Le corps est mis en position afin d'aider a la formation du vide.
3. Relacher la seringue.
4. Enlever le tube de centrage et le jeter.
5. Insérer attentivement le trépan a manche DALK dans le corps DALK et faire avancer doucement sur la surface cornéenne.
6. User d'une pression légére afin de faire avancer le trépan a manche jusqu'a la sensation d'une résistance.
7. Couper le tube de silicone afin de briser le vide et enlever |'assemblage du corps DALK de la cornée du bénéficiaire.
8. Continuer la procédure souhaitée.
STERILISATION
. Ce dispositif est EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE, fourni stérile et prét a I'emploi. Stérilisation par Oxyde d’éthyléne (OE).
. NE PAS RESTERILISER. 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. ilité de défaillance du dispositif en raison d’une dégradation ou d’une détérioration des matériaux causées par la conception et |’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 pieces.
. 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 corneale ricevente a suzione CORONET ® DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine & provvisto di una lama circolare estremamente affilata, inserita all'interno del corpo della DALK. Il tubo di
centraggio e prealloggiato all'interno del corpo della DALK e montato su una siringa caricata a molla. Quando si espelle |'aria dalla siringa 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.

Nota:

il tubo di centraggio & prealloggiato all'interno del corpo della DALK.

La parallasse é ridotta al minimo in quanto il reticolo a croce & posizionato sull’estremita piu distale del tubo di centraggio.

Indicazioni per 'uso

Il trapano corneale ricevente a suzione DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine & uno strumento monouso, studiato appositamente per l'intervento DALK (“Deep anterior lamellar keratoplasty”,
cheratoplastica lamellare anteriore profonda).

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.

. Il prodotto viene a contatto con liquidi organici, che possono essere contaminati. Per evitare la contaminazione, cautela é richiesta nella manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo I'uso.
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. ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti d'America limita la vendita ai medici o su prescrizione del medico.
. Questo prodotto contiene nickel che potrebbe essere causa di reazione allergica in pazienti particolarmente sensibili al nickel. Valutare il rischio connesso all'uso dei dispositivi rispetto al beneficio
clinico dell'intervento e adottare le precauzioni necessarie nei pazienti con nota sensibilita al nickel.
. A fini di sicurezza nello smaltimento, il dispositivo deve essere considerato come uno strumento tagliente e smaltito in un apposito contenitore imperforabile (conforme alla norma BS7320), adatto per
I'incenerimento. Tutti i componenti devono essere smaltiti in conformita al protocollo ospedaliero approvato.
. Per garantire che la lama sia in perfette condizioni, si consiglia di rimuovere il trapano corneale dal blister solo al momento dell’uso.
Segnalazione degli incidenti
. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro dove hanno residenza I'utilizzatore e/o il
paziente.

Tecnica chirurgica

1. Espellere I'aria dalla siringa e trattenerla in situ.
2. Mettere in posizione il corpo della DALK e utilizzare il tubo di centraggio per posizionarlo sulla posizione desiderata. Premere il corpo sulla posizione per facilitare la formazione del vuoto.
3. Rilasciare la siringa.
4. Rimuovere e smaltire il tubo di centraggio.
5. Inserire con cautela il trapano corneale con protezione per DALK nel corpo della DALK e farlo avanzare lentamente sulla superficie della cornea.
6. Esercitando una lieve pressione, avanzare il trapano corneale con protezione fino a quando non si avverta resistenza.
7. Per eliminare il vuoto tagliare il tubo di silicone e rimuovere il gruppo del corpo della DALK dalla cornea ricevente.
8. Continuare I'intervento come previsto.
STERILIZZAZIONE
. Il prodotto & un dispositivo ESCLUSIVAMENTE MONOUSO, fornito sterile e pronto per I'uso. E sterilizzato mediante ossido di etilene (EO).
. NON RISTERILIZZARE.
PERICOLI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO
1. Il dispositivo non é 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.

PT - INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

Descrigdo

O CORONET ® DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (trépano de vdcuo com recipiente DALK Clear-Vue da CORONET ®) possui uma lamina circular extremamente afiada alojada no interior do Corpo DALK
presa a uma seringa acionada por uma mola. Quando se esvazia a seringa com o trépano em contato com a cérnea, cria-se vacuo que mantém o trépano preso firme no lugar, sobre a cérnea. Um reticulo ajuda
a centrar-se no eixo optico.

Observacido

O tubo centralizador é fornecido ja alojado no interior do corpo DALK.

A paralaxe é minimizada porque o reticulado estd situado préprio na extremidade distal do tubo centralizador.

Uso Previsto

O DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (trépano de vacuo com recipiente DALK Clear-Vue) é um trépano para utilizagdo tnica concebido para DALK (Ceratoplastica laminar dianteira profunda).
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 ser usado, verifique o bom estado da ldmina com um
microscopio de operagdo antes de usa-la 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 apds a utilizagdo, para evitar contaminagdo.

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

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

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

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

Comunicacéo 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 Cirurgica

1. Esvazie a seringa e mantenha-a no lugar.

2. Coloque o corpo DALK na posigdo e utilize o tubo centralizador para coloca-lo no local desejado. O corpo é pressionado na posigdo para auxiliar a formagdo de vacuo.
3. Solte a seringa.

4. Retire o tubo centralizador e elimine-o

5. Cuidadosamente introduza o trépano DALK com capa no interior do corpo DALK e delicadamente avance rumo a superficie da cérnea

6. Exerca uma ligeira pressdo e avance a trépano com capa até sentir resisténcia.

7. Corte o tubo de silicone para eliminar o vécuo e retire o conjunto do corpo DALK da cérnea receptora.

8. Continue os procedimentos da maneira prevista.

ESTERILIZAGAO

. 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.

RISCOS ASSOCIADOS COM REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA UTILIZAGAO UNICA:
1. Os dispositivos para utilizagdo Unica ndo foram validados para reutilizagdo. Se reutilizar um dispositivo descartdvel, pode estar sujeito a Responsabilidade Legal em relagdo a seguranca da utilizagdo.
2. Riscos de contaminagdo 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 aceitaveis em relagdo aos critérios originais de produgdo.
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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

CORONET ® DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (BakyymHbiit TpenaH peunnuenta CORONET ® DALK Clear-Vue) umeeTt Kpyrioe cBepxocTpoe /ie3sBue, KOTopoe NoMeLaeTcs BHyTpu Kopryca DALK.
LieHTpupytowwas TpybKa NOCTaBAAETCA yKe MOMeLLeHHOM B Kopnyc DALK 1 NpUKpenneHHo K WApULY C NPYXUHHBIM HaXUMOM. OTcacbiBaHWe BO3AyXa M3 WNpULLA NPY NOMELEHWUN TPenaHa Ha PoroBuLy
co3/aeT BakyyMm, 61aroapa KOTOpoMy TpenaH NAOTHO yAep)KMUBaeTCA Ha porosuue. [epekpecTbe NOMOraeT LeHTPUPOBaTL NpenapaT OTHOCUTENBHO OMTUYECKOI OCH.

MNpumeyarwne

LleHTpupytowan TpybKa nocTaBafeTca y:ke nomelueHHol 8 kopnyc DALK.

BO3MOXHOCTbL cmelly cBefieHa K YMY, TaK KaK NepeKpecTbe pacnosioeHO Ha UCTaNIbHOM KOHLLE LIEHTpUpYIoLLei TpY6BKM.

MoKasaHMA K NpUMeHeHHUIo

DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (BakyymHbiii TpenaH peuunuenTa DALK Clear-Vue)aTo ogHOpa3oBblit TpenaH, paspaboTtaHHbiii ans DALK — nepegHen rny6oKoi namennspHoi KepaTonaactvkm.
BHUMAHUE

. YcTpoiictBo npeagHasHavyeHo TOIbKO A/19 OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHUA. 3AMPELLAETCA noBTOpHas CTepUAM3aLLMA UM NOBTOPHOE UCMO/Ib30BaHME.

. JlaHHOe yCTpOiiCcTBO NpeHa3HauYeHo 418 UCNO/b30BaHNA BPauyamu, 061a4al0WMMM AOCTAaTOYHBIMM HaBbIKAMM U OMbITOM /1A UCMO/Ib30BaHMA YCTPOICTBa B COOTBETCTBUM C Npeobaaatowmm
CTaHAAPTaMU MeAULIMHCKOM NPAKTUKM U COFNACHO MHCTPYKLMAM ANA AAaHHOTO YCTPOICTBA.

. 370 YCTPOWCTBO NOCTABAACTCA CTEPU/IbHBIM U FOTOBBIM K UCMONBb30BaHUIO. He MCNoNb30BaTh, ECAM YIaKOBKa OTKPbITa UM NOBPEXAEHa.

. TpenaH Coronet HAMHOro OCTPee TPAAULMOHHOrO TpenaHa. O6pallaTbea U paboTaTh C TPENAHOM CAeAyeT O4eHb OCTOPOKHO.

. TpenaH Coronet NOCTaBNAETCA C Ie3BUEM B OTIMYHOM COCTOAHWM. EC/M Bbl Cy4aitHO YPOHWAM YCTPOICTBO HA TBEP/YIO NOBEPXHOCTb, MPOBEPLTE NOZ MUKPOCKOMOM, LIEO IV Ie3BUe, MPeXae Yem
noNb30BaTLCA UM, U YTUAWU3UPYIATE YCTPOIICTBO, €C/IN NIE3BUE NOBPEKAEHO.

. M3enve BCTYNAET B KOHTAKT C GU3NONOTUUYECKMMU KIAKOCTAMM, KOTOPbIE MOTYT BbITb 3arp. . Bo u3b 3arp: cobto/aiTe OCTOPOXKHOCTbL NPU 0BPALLEHNUM C U3AEUEM U NPU €70
YTUAN3aLMM NOC/IE UCNONL30BAHMA.

. BHUMAHME! B cooTtBeTcTBMM C deaepanbHbiM 3akoHoAaTenbcTeom CLUA nsgenne moxeT 6biTb NPOAAHO TONBKO BPayy UM NO 3aKasy Bpaya M MOXKET UCMO0J1b30BaTbCA TObKO BPAauOM.

. 3T0 U3AENME COAEPIKNT HUKENb, KOTOPbIA MOKET BbI3bIBATb ANNIEPIUIO Y NALMEHTOB C CEHCMBUAM3aLMEN K HUKeN0. MpU UCNO/Ib30BaHWM YCTPOICTB CIeAYeT OLEHWBATL COOTHOLIEHWE PUCKA U NO/b3bI
OT NpoLLeAypbl, @ TaKKe NPUHUMaTL HeO6XOAUMbIE Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTU B OTHOLIEHMM NALMEHTOB C U3BECTHOI CEHCMBUAM3aLIMEl K HUKeNto.

. C TOUKM 3peHna 6e30nacHoi yTUAU3aLMM YCTPOICTBO CeAyeT CYMTaTb OCTPLIMUA OTXOAAMM W MOC/IE UCMO/b30BaHNA HEMEIEHHO KNaCTb B HaJleXHbIe HeNpOoKa/ibiBaemble KOHTEeWHepb! (CornacHo
cTaHaapty BS7320), npurogHble Ans CKUraHUA. Bce KOMMOHEHTbI HY}KHO YTUAN3MPOBATH C COB/IIOAEHUEM YTBEPKAEHHbIX NPOLEAYP MEAULIMHCKOTO YUPEKAEHUS.

. PekomeH/yeTca OCTaBAATL TPeNaH B UCXOAHOM BAUCTEPHON YNakoBKe 40 TeX Nop, NOKa OH He NoTpebyeTcs AN paboTbl — TaK Bbl CMOXKETE COXPAHUTL /1€3BUE B OTIMYHOM COCTOAHUM.

CoobuieHue 06 nHUMAEHTE

. O nto60oM cepbesHOM UHUMAEHTE, UMEBLIEM MECTO B CBA3M C AaHHBIM YCTPOUCTBOM, HEO6X0ANMO cO06LIaTh NPOM3BOAMUTENIO U YNIOSTHOMOYEHHOMY OpraHy rocyapcTaa NpuU3HaHUA, B KOTOPOM

33aperncTpupoBaH nosb3oBaTeNb U/UAN NALMUEHT.
MeToavka NnpoBeAeHUA onepaunmn
1 3BaKyMpyiTe BO3AYX W3 WNPULA U YAEPKUBAITE WNPULL HA MECTe.
2 NMomectute Kopnyc DALK ¢ NOMOLLbIO LEeHTpUpYLoLLeii TPYBKM B 3ajaHHYI0 NO3ULMIO Ha OnepaLyoHHOM nose. Te/o BAABAMBAETCA B 33jaHHYIO NO3ULMIO AN1A CO3AaHUA BaKyyMa.
3 OTnycTuTe WnpuL,.
4 BbIHbTE LieHTpUpYIoLLYyto TPYBKY 1 yTUAU3UpYiiTe ee.
5. OCTOPOKHO BCTaBbTe 3almLLeHHbI TpenaH DALK 8 kopnyc DALK 1 0CTOPOXKHO NPOABUHBLTECH HA MOBEPXHOCTU POTOBHULLbI
6 Marko HafjaBnMBas, NPOABUraiiTe 3allMLIEHHbIN TPenaH, NoKa He NoYyBCTBYeTe CONPOTUBAEHNE.
7 PaspexxbTe CUNMKOHOBYIO TPYBKY, UTOBbI YCTPaHUTL Bakyym, cHumuTe Kopnyc DALK BmecTe ¢ porosuueit peumnueHTa.
8 Mpogonxaiite onepawyio, Kak 3aflymaHo.

CTEPUNU3ALMA

. 370 ycTpoiicTBo NpegHasHadeHo TONIbKO AN1A OAHOKPATHOIO MPUMEHEHWA, nocTaBnseTca CTepuibHbIM U FOTOBBIM K MCMO/Ib30BAHMIO. YCTPOWCTBO CTEPUIN30BAHO 3TUAEHOKCUA0M (30).

. HE CTEPU/IM30BATb NOBTOPHO.

YrPO3bl, CBA3AHHbBIE C NOBTOPHbLIM MCMNO/Ib30BAHUEM CTPOIO OAAHOPA3OBbIX U3AENNIA:

1.  OpHOpasoBble U3AENNA He NOABEepraanch BanUAauun ANA NOBTOPHOTO UCMONb30BaHMA. [pu NOBTOPHOM WCMO/L30BAHWUN U3LENNA ANIA BaC MOMET HACTYNUTb OTBETCT b nepea a

HecobntoaeHus mep 6esonacHocTy npu paborte.
2. lepeKpecTHOe 3apaxeHne N PUCK MHPULIMPOBAHMA NaLMeHTOB. BKiloyas nepeHoc:

. 6onesHn Kpeiudpenbara-Akoba v ee BapuaHToB;
. NPUOHHbBIX 3a60/1€BaHNIA;
. 6aKTepUaNbHbIX IHAOTOKCUHOB;
. renatuta B u C.
. Puck 3apaxkenuna BUY v CNUA,
3. Otkas u3aenua u3-3a ycTanocTv uam paspy MaTepuana, Bbl bIX NEPBOHAYaNbHbLIM UCMNONb30BAHMEM U OCOBEHHOCTAMM KOHCTPYKLIMM:
. Mnactmaccel: MoryT noTepATb yNpyrocTs, AeGopMmUpoBaTLCA MM CTaTb XPYMKUMU.
. MeTannbi: BO3MOXHO noBpexaeHne Uam Kopposua. MoBpexaeHne am 3aTynaeHne KPOMOK N1e3BKiA. BO3MOKeH 13rnb 1rn no cpaBHEHMIO C UCXOAHOM GOPMOiA.
. Kneawme matepuanbl: MoryT paspyLwmTbea Npy NOBTOPHOI CTEPUAU3ALNM, YTO NPUBEAET K OTAENEHNIO KOMMOHEHTOB APYr OT Apyra.
. [Apyrue matepuansi: MoryT paspyLumnTbCA UAU NOTEPATb NPUEM/IEMOE KauyecTBO B CPAaBHEHWM C NEPBOHAYaIbHbIMU KPUTEPUAMM U3FOTOBNEHUA.

4. TpaBMa nauueHTa u3-3a 0TKasa U3genuna u (MHM) XUMUYECKMe 0XOrM oCTaTkamm oSe;aapa»(MBarouJ,Mx areHToOB, BNUTABLUMXCA B MaTepuanbl.

TR - Kullanim Talimati

Tanim

CORONET ® DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (CORONET ® DALK Clear-Vue Alici Vakum Trepani), DALK Gévdesinin igine yerlestirilen ultra keskin dairesel bir bigaga sahiptir. Merkezleme borusu,
halihazirda DALK g6vdesinin igine yerlestirilmis ve yayh bir siringaya takilmis olarak temin edilir. Trepan korneayla temas ettirildiginde siringay bosaltmak, bir vakum yaratarak trepani kornea Gzerinde saglam
bir sekilde yerinde tutar. Arti seklindeki gostergeler, optik eksen tizerinde merkezlemeye yardimci olur.

Not

Merkezleme borusu, halihazirda DALK gévdesinin igine yerlestirilmis olarak temin edilir.

Arti seklindeki gostergeler, merkezleme borusunun en distal ucunda yer aldigi igin paralaks minimuma iner.

Kullanim Amaci

DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (DALK Clear-Vue Alici Vakum Trepani), DALK (Deep Anterior Lamellar Keratoplasty-Derin Anterior Lameller Keratoplasti) igin tasarlanmis tek kullanimlik bir trepandir.
UYARILAR

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

. Bu cihaz, kendisine ait kullanim talimatlarina 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 trinleri kullanmayin.

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

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

. Uriin, viicut sivilarina temas eder ve bulagim olabilir. Bulagimi 8nlemek icin 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 igermektedir ve dolayisiyla nikel duyarliligi olan hastalarda alerjik reaksiyona yol agabilir. Uriiniin tibbi fayda prosediirii ile ilgili kullanim risk degerlendirmesini yapin ve nikel duyarliligi
oldugu bilinen hastalarda kullanimla ilgili gerekli tedbirleri alin.

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

. Bigaginin mikemmel durumda kalmasini saglamak igin trepanin ihtiyag duyulan ana kadar blister ambalajinda tutulmasi tavsiye edilir.

Olay Bildirimi

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

Kullanim Talimat
1. Siringayi bosaltin ve yerinde tutun.
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2. DALK gévdesini yerine yerlestirin ve merkezleme borusunu kullanarak istenen konuma getirin. Goévde, vakum olugmasina yardimci olmak igin yerine bastirilir.
3. Siringayi serbest birakin.
4. Merkezleme borusunu gikarip atin.
5. DALK korumali trepani dikkatle DALK gévdesine takin ve nazikge kornea yuzeyine ilerletin.
6. Hafif bir basingla korumali trepani direng hissedilene kadar ilerletin.
7. Vakumu bozmak igin silikon boruyu kesin ve DALK govde dizenegini alici korneadan gikarin.
Sterilizasyon
. Bu alet steril ve kullanima hazir bigimde temin edilmektedir. Sterilizasyon, Etilen Oksit (EO) ile gergeklestirilir.
. TEKRAR STERILIZE ETMEYiN.

Bu Tek Kullanimlik cihazin TEKRAR KULLANIMI ile iliskili tehlikeler:
1. Butek kullanimlik cihaz, tekrar kullanim igin onayli degildir. Tekrar kullanmaniz halinde, cihazin giivenliginden siz Kanunen Sorumlu tutulabilirsiniz.
2. Hastalara gapraz bulagma 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.
3. Oyle tasarlandigi igin, ilk kullanim sonunda yasanan malzeme yorgunlugu ya da bozulmasina bagli olarak alet dogru galismaz:
Plastikler: Zayiflayabilir, egrilebilir ya da kolay kirilir hale gelebilir.
Metaller: Hasar gérebilir ya da pasa maruz kalabilir. Keskin kenarlar hasar gérebilir ya da kérlesebilir. igneler orijinal sekillerine gére egilebilir.
Yapistiricilar: Yeniden sterilize edilmesi halinde zayiflayabilir ve pargalarin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.
Diger malzemeler: Bozulabilir ve orijinal imalat dlglitleriyle karsilastirildiginda kabul edilemez duruma gelebilir.
4. Cihazin dogru ¢alismamasi ve/veya malzemelerin igine absorbe olmus dekontaminasyon maddelerinin kalintilarindan kaynakli kimyasal yaniklar hastay: yaralayabilir.

ZH - fER 35
ik

CORONET®DALK Clear-Vue™ 52 /& FL 25 B A — /NEERIMATE I )7, BCEAE DALK EARH . 08 C4 % AE DALK /RN, IF SIS SER . IR MR, HRs s 25,
LA, IR R A AR L R T B R R o

H®

SOV DA T E DALK 14k PY .

- L A T O ORI, RN

it

CORONET 55 ffy PR B A2 A1 A A TR s A PR 80, 0 - 32 A4 2 3B T A SRS AR B0 0 RS L T AU IR0 A T vl A5 LA R I o BRI L SRR 70 70 g oA R R g A X9 J5E P49 2 400 I 45
3, AW RALIETE o

DALK Clear-Vue 214 B P4 /2 % DALK CRIFBIRIUZE MRS AL BT — R VERREY .

ZAA A — P . ) R K SRS A .

AN TN R L A 0 B R AR 06 HLR X R IR 1% 35 N D 4 R EAT T S AR v 445 15 A 5 5 P 58 1 i T o

A CATE T B, T ERAE T . i Sk R AT T ER B, SR

Coronet 14 LU AL GEFR G T E A oAb TR F PRI 46 2481

Coronet 4 5 7] )y —[RI§ A, HARZSELF . WURASMA /N Oy BB T b, AE T AT R SR PR M se ek, W R HR, W B R E 5%
P AR AR, T RE R BN Yo (] JE RO AR B AL B I, AP IR B

TERE: SRR BRI 0 BRI A W I f Y i 0 W 0 2 27 s ok

AP E A, AR R BOT U O o U U . HREE T AR BT 52 28 0 B0 A AT PRSI xRt S B S SR AL T 1 TR B
R A AR E, RO A ARy BLaS s OF AU B L B T AR 2 xR R & (756 BST320) e T LRI % R I etk i (0 R Py EAT A
AR AR BT R N GRS, DU OR )R PR 0 RS

HERE

. 2R AL A2 SN S AR AT 7 S SIS 3 R 2 7 7 B P 8 B 8 T A A D

FARI %

HES PR8I AT S R E SR

# DALK EARMEFIAL, @ E O RERE M E . BERRNEAME, DR,

FATFIL S 2%

R ELEIEEF

/N HBAS DALK B4 SR BTN DALK F24A, -2 18 4 15E 51 £y L3 T

R, APPSR, H AR R

DIRIE IS DA R, IF A SZ A B DALK AR

LTI AR SR o

it

ZAA— OB, DU R, AR . R A 2L (E0) Kif.
17 5 KE . Network Medical Products Ltd. o F =57 1A= LS 53 2K B 11 28 A AR AT A 54T
—REBREL AR EE:
1 PR — Vbt B A A P AT AIE . AR o R B, 7 2 Ak AR R RS AR .
2. 38 X5 YR R G R o AFE DL R K e
. CJD FIAE 74 CID

JiE7s 455

N ER

I RAH LI 5

HIV #1 AIDS
TS RN BE T I RAARHIE 57 R B A 3 S8 B R L
. kL WTHEAREY. BT
. )R WTREZBEAE . IR ZBEER. FkTRE SR, ARUEUIR.
a

S RPN A LN

AR WRESIKE, R, BB AL
HoAbbRl: ATRESPRAR, 5IEUGE P RRER B T
RS B S S A0 RO B BB R P ) 25 0 B ) S B A £

d Network Medical Products Ltd E
Coronet House, Kearsley Road, Ripon, 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 BKR 4013, Malta

COR_019 REV 05 09/21


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

