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

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

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

PT - Estas instrugoes referem-se aos seguintes produtos:

RU - HacTosilan HCTPYKLMA NO SKCrTyaTaLuumn COAepXNT nHdopmaLmio
0 CriefyloWVX NPoAyKTax:

TR - Bu kullanim kilavuzu asagida belirtilen Griinler ile ilgilidir:

IH = AAE B LU R 7

GB DALK Clear-VueTM Recipient Vacuum Trephine

DE DALK Clear-VueTM Empfangerhornhaut-Vakuum-Trepan

ES DALK Clear-VueTM Recipient Vacuum Trephine

FR Trépan a vide receveur Clear-VueTM DALK

IT Trapano corneale a suzione ricevente DALK Clear-VueTM

PT Trépano de Vacuo para Recetor DALK Clear-VueTM

RU BakyymHbilt TpenaH ana peuunuenta DALK Clear-VueTM

TR DALK Clear-VueTM Vakumlu Alici Trefini

ZH DALK Clear-VueTMAZ A ELA5 B,




GB - Lot Number

DE - Chargennummer

ES - Nimero de lote

FR - Numero De Lot

IT - Numero di lotto

PT - Numero de lote

RU - Homep naptvin

TR - Uriin Grup Numarasi
ZH- ik

GB - Use Until Date

DE - “Verwendbar bis” Datum
ES - Usar antes de la fecha

FR - Date limite d'utilisation
IT - Utilizzare entro

PT - Utilizar até

RU - Ucnonb3oBatb Ao

TR - Son Kullanim Tarihi

ZH - L F

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 danado

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

IT - Non usare se la confezione é aperta o danneggiata

PT - Né&o utilizar se o produto estiver aberto ou danificado.

RU - He ncnonb3oBsatb, ecnv usgenune BCKPbITO UK NOBPEXAEHO
TR - Uriin acilmis ya da zarar gérmiisse kullanmayin.
ZH - > G A AT T el st 20 -

GB - Do Not Re-use

DE - Nicht wiederverwenden
ES - No reutilizar

FR - Ne pas réutiliser

IT - Non riutilizzare

PT - Nao reutilizar

RU - 3anpet Ha noBTOpHOE
npumeHeHue

TR - Yeniden Kullanmayin

ZH -2 AL

GB - Sterilised by Ethylene Oxide

DE - Ethylenoxid-Sterilisation

ES - Estéril por 6xido de etileno

FR - Stérilisation par oxyde d'éthyléne

IT - Sterilizzato mediante ossido di etilene
PT - Esterilizado por 6xido de etileno

RU - Crepunun3oBaHo 3TUNEHOKCUOM

TR - Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir

ZH - I S KT



GB - Manufacturer
DE - Hersteller

ES - Fabricante

FR - Fabricant

IT - Fabbricante

PT - Fabricante

RU - Uzrotosutens
TR - Uretici

ZH - A7

GB - EU Authorised Representative

DE - EU-Bevollméchtigter

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

IT - Mandatario nell’'Unione europea

PT - Representante autorizado na UE
RU - YnonHomoueHHbIl npefcTaBuTeNb
B EBponerickom cotoze

TR- AB Yetkili Temsilcisi

ZH - EUEZ R

COR_019

GB - Caution

GB - Date of Manufacture
DE - Herstellungsdatum
ES - Fecha de fabricacion
FR - Date de fabrication
IT - Data di fabbricazione
PT - Data de fabric

RU - lata n3rotoBneHusa
TR - Uretim Tarihi

ZH- B

GB - Catalogue Number
DE - Bestellnummer

ES - Nimero de catélogo
FR - Numéro du catalogue
IT - Riferimento di catalogo
PT - Nimero de catalogo
RU - Homep no katanory
TR - Katalog Numarasi
ZH-H3% 5

GB - Consult Electronic Instructions for Use

DE - Vorsicht
ES - Advertencia
FR - Avertissement

DE - Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
ES - Consultar instrucciones de empleo electrénicas
FR - Consulter le mode d'emploi électronique

IT - Attenzione
PT - Adverténcia
RU - OctoposkHo!
TR-Uyan

IT - Consultare le Istruzioni per 'uso elettroniche

PT - Consultar as instrucdes de utilizagdo eletrénicas
RU - O6patnTech K 31eKTPOHHO UHCTPYKLMK MO
nprMeHeHIo

TR - Kullanim igin Elektronik Talimata bakin

ZH - A LT R AR B S




R¢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 : la 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 - BHimaHme! B cootseTcTBIM C hepepanbHbIM 3akoHoaatenbctom CLUA
v3fiene MoXeT 6bITb NPOAAHO TOMLKO Bpayy WA N0 3aKasy Bpaya 1 MOXKeT

NCNOJIb30BaATLCA TOSIbKO BPAYOM.

TR - Uyari: ABD Federal Yasalarindaki sinirlamalar geregince, bu cihaz sadece
doktorlar tarafindan ya da doktor talimati ile satilabilir.

ZH-VERG: SIS (B B0 5/ o e W 5/ 1

GB - Do not resterilise

DE Nicht erneut sterilisieren

ES - No reesterilizar

FR - Ne pas restériliser

IT - Non risterilizzare

PT - Néo voltar a esterilizar

RU - He ctepunusosatb NOBTOPHO
TR - Yeniden sterilize etmeyin

ZH - T ESK T

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 tinico
RU - YHuKanbHbIii ngeHTUpuKaTop
ycTpoiicTBa

TR- Uriine Ozgii Tanimlayici

ZH - P97 S bl FR IR

GB - Medical Device

DE - Medizinprodukt

ES - Dispositivo medico

FR - Dispositif médical

IT - Dispositivo medico

PT - Dispositivo medico

RU - MeanumHckoe n3penvie
TR-Tibbi Cihaz

ZH - T Sl

O

GB - Sterile barrier system

DE - Steriles Barrieresystem

ES - Sistema de barrera estéril

FR - Systéme de barriére sterile

IT - Sistema di barriera sterile

PT - Sistema de barreira estéril

RU - Cucrema ctepunbHoro 6apbepa
TR - Steril bariyer sistemi

ZH - JCH DR RS



GB - Centering tube

DE — Zentrierschaft

ES - Tubo de centrado

FR— Tube de Centrage

IT - Tubo di centraggio

PT - Tubo centralizador

RU - LeHTpupyiowan Tpybka
TR - Merkezleme borusu

ZH - L

Diagram 1

GB - DALK Body
DE - DALK-Gehéuse

ES - Cuerpo del DALK

FR - Corps DALK

IT - Corpo della DALK

PT — O Corpo DALK
RU - Kopnyc DALK

TR - DALK Govdesi

ZH - DALK ¥4

GB - DALK Guarded trephine

DE - Geschlossener DALK-Trepan
ES - Guardatrépano DALK

FR- Trépan a manche DALK

IT - Trapano corneale con protezione per

DALK

PT - Trépano DALK com Capa
RU - SawwweHHbin TpenaH DALK
TR - DALK Korumali trepani

ZH - DALK B 42U 4




GB - Instructions for Use

Description

The CORONET ® DALK Clear-VueTM 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.

«  Thisdeviceisintended 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.

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

Inadent 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 Technigue

1. Evacuate the syringe and hold the syringe in situ.

2. 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.

3. Release the syringe

Remove the Centering tube and discard

5. Carefully insert the DALK guarded trephine into the DALK body and

»



6.
7.
8.
ST

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.

Continue the procedure as intended.

ERILISATION

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.

2.

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

CJD & Variant CJD.

Prion Diseases.

Bacterial Endotoxins.

Hepatitis B & Hepatitis C.

Risks posed by HIV and AIDS

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.

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-Gehduse befindet. Integraler
Bestandteil des DALK-Gehduses ist der bereits eingefiihrte und an
einer gefederten Spritze befestigte Zentrierschaft. Wird die Spritze
herausgezogen, wahrend der Trepan die Cornea beriihrt, entsteht ein
Vakuum, das den Trepan sicher auf der Cornea hilt. Das Fadenkreuz
erleichtert die Zentrierung Uber der Sehachse.

Anmerkung

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

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

Verwendungszweck

Der DALK Clear-Vue Recipient Vakuumtrepan (Empfangerhornhaut-
Vakuumtrepan) ist ein Einweg-Trepan, der fiir DALK (tiefe anterior
lamellére 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 gemaf der
geltenden medizinischen Praxisstandards und in Verbindung mit
der Gebrauchsanweisung verfuigt.

«  Dieses Medizinprodukt wird STERIL und gebrauchsfertig geliefert.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits offen oder
beschadigt ist.

«  Der Coronet Trepan ist wesentlich scharfer als herkommliche
Trepane. Beim Umgang und Gebrauch des Trepans ist jederzeit
auBerste Vorsicht angebracht.

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

« Das Produkt kommt mit moglicherweise verunreinigten
Korperflissigkeiten 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 mussen eine Risikobewertung und bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Nickel notwendige
VorsichtsmalBnahmen vorgenommen werden.

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

« Der Trepan sollte nach Mdoglichkeit 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 Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.



Operatlonsablauf
Leeren Sie die Spritze und halten Sie diese in situ.

24 Platzieren Sie das DALK-Gehause mit Hilfe des Zentrierschafts an der
gewiinschten Stelle. Das Gehéuse wird angedriickt, damit sich ein
Vakuum bilden kann.

3. Losen Sie die Spritze.

Entfernen Sie den Zentrierschaft und entsorgen diesen.

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

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

7. Durchtrennen Sie den Silikonschlauch, um das Vakuum zu l6sen
und die DALK-Gehausegruppe von der Empfangerhornhaut zu

»

entfernen.
8.  Fahren Sie mit dem Eingriff wie geplant fort.
STERILISATION

- 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 fur die Wiederaufbereitung
validiert. Mit der Aufbereitung eines Medizinprodukts machen Sie
sich u. U. fur dessen Sicherheit gesetzlich haftbar.

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

«  CJKund vCIK

«  Prionenerkrankungen

«  Bakterien-Endotoxinen

«  Hepatitis Bund C

«  Risiken durch HIV und AIDS

3. Produktversagen durch vorzeitige Materialermidung oder
vorzeitigen Materialabbau beim Erstgebrauch und aufgrund von
Ausflihrungsfehlern:

«  Kunststoffe: Konnen sich verformen oder schwécher oder briichig
werden.

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

«  Klebstoffe: Konnen 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. Korperverletzungen durch Versagen des Medizinprodukts und/oder
chemische Verletzungen durch Reinigungsmittelriickstdande, die
vom Material absorbiert werden.



ES - INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

El 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 cérnea crea un vacio que sujeta el trépano
firmemente sobre la cérnea. 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 sitia 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. Acttie con la méxima precaucion cuando manipule o
utilice este trépano.

« La cuchilla del trépano Coronet estd 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
danada.

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

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

Notificacion 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
Vacie la jeringa y sosténgala in situ.

24 Coloque el cuerpo del DALK en posicién y localice la ubicacién desea
con ayuda del tubo de centrado. El cuerpo se presiona en la posicion
elegida para favorecer la formacion de vacio.

3. Suelte lajeringa.




4. Retire el tubo de centrado y deséchelo.

5. Introduzca con cuidado el guardatrépano DALK en el cuerpo del
DALKy adelantelo suavemente hasta la superficie de la cornea.

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

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

8. Continue la operacién segun lo previsto.

ESTERILIZACION

El dispositivo es PARA UN SOLO USO, se entrega esterilizado y listo
para usar. La esterilizacion se realiza con éxido de etileno (OE).
NO LO ESTERILICE DE NUEVO.

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

Los dispositivos de un solo uso no estdn disenados para
su reutilizacion. Si reutiliza el dispositivo, puede incurrir en
responsabilidad legal por el incumplimiento de las normas de
seguridad.

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.

Fallo del dispositivo debido a la fatiga del material o por degradacion
causada por su uso inicial y diseno:

Plasticos: se pueden debilitar, deformar o quebrar.

Metales: se pueden dafar u oxidar. Los filos cortantes se pueden
danar 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.

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 l'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 tres 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 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 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 apres utilisation afin
déviter 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 l'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 & la norme BS7320) adaptée a l'incinération. Eliminer
tous les composants conformément aux procédures approuvées de
I'hopital.

«  Nous recommandons de laisser le trépan dans son emballage
jusqu'au moment de son utilisation pour garantir le parfait état de
lalame.

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.

Enlever le tube de centrage et le jeter.

5. Insérer attentivement le trépan a manche DALK dans le corps DALK
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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
I'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 l'emploi. Stérilisation par Oxyde d'éthyléne (OE).
NE PAS RESTERILISER.

DANGERS ASSOCIES A LA REUTILISATION DES
DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE

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.
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

Possibilité 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 sémousser. 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: Ils peuvent se dégrader, devenir inacceptables
lorsque comparés aux critéres de fabrication d'origine.

Risques de lésions infligées au patient en raison d’une défaillance du
dispositif et/ou de brélures 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 allinterno del corpo della DALK. Il tubo
di centraggio é prealloggiato allinterno del corpo della DALK e montato
su una siringa caricata a molla. Quando si espelle I'aria dalla siringa una
volta che il trapano corneale é 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 e ridotta al minimo in quanto il reticolo a croce é posizionato
sull'estremita pit distale del tubo di centraggio.

Indicazioni per l'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.

«  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.

« |l prodotto & fornito sterile, pronto per I'uso. Non usare se la
confezione é stata aperta o risulta danneggiata.
« Il trapano corneale Coronet & molto piu affilato di un trapano

corneale tradizionale. Bisogna sempre fare molta attenzione quando
si maneggia o usa il trapano corneale.

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

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

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

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

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

«  Qualsiasiincidente 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.

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.

»



8.
ST

Esercitando una lieve pressione, avanzare il trapano corneale con
protezione fino a quando non si avverta resistenza.

Per eliminare il vuoto tagliare il tubo di silicone e rimuovere il gruppo
del corpo della DALK dalla cornea ricevente.

Continuare l'intervento come previsto.

ERILIZZAZIONE

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

NON RISTERILIZZARE.

PERICOLIASSOCIATIALRIUTILIZZO DEIDISPOSITIVI
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

1.

Il dispositivo non e stato convalidato per essere riutilizzato.
Chiunque riutilizzi il dispositivo pud essere tenuto legalmente
responsabile della performance sicura.

| 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

Epatite Be C

Rischi posti dall'HIV ed AIDS

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.

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 UTILIZAGAO

Descricao

O CORONET ® DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (trépano de
vacuo 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.

Observacao

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 utilizagao Unica concebido
para DALK (Ceratoplastica laminar dianteira profunda).

CUIDADOS

- Estedispositivo 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 necessérias para o
utilizar atendendo aos padrdes predominantes da pratica médica,
assim como as instrugoes para este dispositivo.

«  Estedispositivo 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
condigbes. Se o dispositivo cair por acidente numa superficie
dura, antes de ser usado, verifique o bom estado da lamina com
um microscopio de operagao antes de usé-la e elimine-a se estiver
danificada.

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

«  CUIDADO: A Legislacéo Federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

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

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

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

Comunicacéo de incidentes

«  Qualquerincidente 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. Esvazie a seringa e mantenha-a no lugar.

2. Coloque o corpo DALK na posicéo e utilize o tubo centralizador para
coloca-lo no local desejado. O corpo é pressionado na posicao para
auxiliar a formagao de vécuo.

3. Solte aseringa.

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

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

8. Continue os procedimentos da maneira prevista.

ESTERILIZACAO

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

NAO ESTERILIZE NOVAMENTE.

RISCOS ASSOCIADOS COM REUTILIZAGAO DE
DISPOSITIVOS PARA UTILIZACAO UNICA:

1.

Os dispositivos para utilizagdo Unica ndo foram validados para
reutilizagdo. Se reutilizar um dispositivo descartavel, pode estar
sujeito a Responsabilidade Legal em relacdo a seguranca da
utilizagdo.

Riscos de contaminagdo cruzada e infeccao de pacientes. Inclusive
transmissao de:

Doenca de Creutzfeldt Jakob (DCJ) e variante de DCJ.

Doencas de Prido.

Endotoxinas bacterianas.

Hepatite B e hepatite C.

Riscos associados a HIV e AIDS

Falhas do dispositivo por causa de fatiga ou degeneracéo de
materiais podem ser causadas por uso inicial ou design:

Plasticos: podem se enfraquecer, deformarem-se ou tornarem-se
quebradicos.

Metais: podem se danificar e estao 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 pegcas.

Outros materiais: podem degenerar, tornando-se nao aceitaveis em
relagéo aos critérios originais de produgao.

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



RU - UHCTPYKLUMA MO SKCNNYATALUU

Onuncanne

CORONET © DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (BakyymHbiii
TpenaH peuunuenta CORONET © DALK Clear-Vue) vmeet kpyrnoe
CBEpXOCTpoe Jie3BMe, KOTOpoe MnomellaeTca BHYTpu Kopnyca DALK.
LleHTpupytowan Tpy6ka nocTaBnsaeTcs yxe nomelyeHHomn B kopnyc DALK
1 NPUKPENNEeHHOM K WNPWLY C NPYKUHHBIM Haxkumom. OTcacbiBaHvie
BO3/lyXxa U3 WNpu1La Npn MoMeLLeHnn TpenaHa Ha POroBuLly cosaaet
BaKyym, 6narogapa KOTOpOMy TpenaH TMJIOTHO Yy/epXuUBaeTca Ha
porosuLie. MepekpecTbe MoOMoOraeT LEHTPUPOBaTb Mpenapar
OTHOCKTENIbHO OMTNYECKO OCU.

MpumeyaHne

LlenTpupyiowjan TpybKka NocTaBAAETCA YxKe NOMeLLeHHO B kopryc DALK.
BO3MOXHOCTb CMelly cBefleHa K yMy, TaK Kak mepekpecTbe
PacronoXeHo Ha AUCTaNIbHOM KOHLIE LIeHTpUpYIoLLen TPY6GKU.

MokasaHusa K npumMmeHeHuo

DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (BakyymHblii TpenaH
peuyunuenTta DALK Clear-Vue)aTo ofgHOpa30BbIi TpenaH, paspaboTaHHbIn
ana DALK — nepepHeii rny6oKoii namennsapHoin KepaTonnacTuku.

BHUMAHUE

«  Yctponctso npefHasHayeHo TOJIbKO [N  OOHOKPATHOIO
MPUMEHEHMA.  3AMPELLIAETCA noBsTopHaa cTepuausauua wuim
NOBTOPHOE UCNoNb3oBaHMe.

« [laHHoe YCTPOWICTBO MpefHasHayeHo [f1A  WUCMONb30oBaHUA
Bpavyamn, O6ﬂaFlal0LLLI/IMVI AO0CTAaTOYHbIMW HaBblKamMn U ONbITOM AnA
MCMoNb30BaHNA YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C Npeobnajalowmu
CTaHAapTamun ME[ZLI/IL[I/IHCKOﬁ NPaKTUKN 1 COrNMacHO WHCTPYyKUUAM
[ANA AAHHOTO YCTPOMCTBA.

+ DTO YCTPOWCTBO MOCTaBAAETCA CTEPUIbHbIM U FOTOBbIM K
ncnonb3oBaHuo. He NCnonb30BaTb, €C/IN ynakoBKa OTKpbITa Ui
nospexpeHa.

« TpenaH Coronet HamHOro oOCTpee TPaAWLIMOHHOMO TpenaHa.
O6paluatbca 1 paboTaTh C TPenaHoM CilefyeT O4eHb OCTOPOXKHO.

«  Tpenan Coronet MocTaBiAeTCA C le3BUEM B OTIMYHOM COCTOAHUM.
Ecnw Bbl cnyyaiiHO ypOHWIM YCTPONCTBO Ha TBEPAYIO MOBEPXHOCTb,
npoBepbTe MOJ MWKPOCKOMOM, LENo N1 nes3sue, npexzae 4em
nonb3oBaTbCA UM, U yTI/IJ1I/I3VIpyVIT€ yCTpOIhCTBO, ecnn nelsue
noBpexaeHo.

. MSﬂeJ'II/IE BCTYNaeT B KOHTAKT C (‘bI/IBVIOnOI'I/NECKVIMVI KnakocTamu,
KOTOpble MOryT 6blTb 3arpasHeHbl. Bo un3bexaHue 3arpAsHeHus
cobntofaliTe OCTOPOXHOCTL NPV OBPaLLEeHUN C U3fieNnem 1 Npu ero
yTununsaunm nocne ncnosnb3oBaHuA.

«  BHUMAHWE! B cooTtBeTCTBIM C deaepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM
CLWA unsgenne moxet 6bITb npoAaHO TONbKO Bpayy Wian No 3akasy
Bpaya 1 MOXET NCMOJb30BaTLCA TONbKO BPaYOM.

« 3To wu3fenne COAEPXWT HUKeNb, KOTOPbI MOXET Bbi3blBaTb
annepruio y nauueHTos C CeHCVI6I/IJ1I/I33LLI/IEIh K HUKeno. anI
WCMONb30BaHWM  YCTPOWCTB CNeflyeT OLeHUBaTb COOTHOLIEHMe
pwvcKa  Nonb3bl OT Npoueaypbl, @ TakKe NPUHUMaTb HeOﬁXO,qI/IMhIE
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTA B OTHOLIEHW NaLMEHTOB C U3BECTHOW
ceHcnbnnv3aymen K HUKeno.

« C TouKkn 3peHus 6GesonacHoW yTUAM3auWKU YCTPOMCTBO cCrepyet
CyMTaTb OCTPLIMU OTXOfIAMM U MOC/Ie UCMONb30BaHNA HEMEeIeHHO
Knactb B il Henpo KOHTEIﬁHepr (COrﬂaCHO
cTaHpapty BS7320), npurogHble AnA CKUraHuA. Bce KOMMOHEHTbI
HY>KHO yTUNM3npoBsaTtb C COGI‘IIOF[QHI/IEM yTBEepPXAeHHbIX npoueayp
MeANLIMHCKOro yupeXKaeHuA.

«  PekomeHayeTcA OCTaBNATb TpemaH B WCXOAHOW 6aucTepHoin
ynakoBke [0 TeéX Nnop, Noka OH He n0Tpe6yeTc;1 ana pa601b| — TaKk
Bbl CMOXeTe COXPaHUTb fle3BKe B OTNINUHOM COCTOAHMN.

Coob6ueHne 06 nHUMAEHTe

. O nbom Cepbe3HOM WHUMAEHTE, MMeBLIEM MeCTO B CBA3N C
AaHHbIM yCTpOIZCTBOM, HEOGXOFU/IMO C006LLlaTb npowussoguTento n
YMOSIHOMOYEHHOMY OpraHy rocyaapcTsa Mpu3HaHusA, B KOTOPOM
3aperncTprpoBaH Nosb3oBaTeslb U/WAN NaLUEeHT.




MeTOAI/IKa npoBefeHns onepauun

BBaKyMpyMTe BO3[yX 13 WNpuua n ynep;KMBame wnpuy Ha mecTte.

24 Momectute Kopnyc DALK ¢ nomolbio LeHTpupyioLein Tpyoku B
3afjlaHHyt0 NO31LMI0 Ha onepaunoHHOM none. Teno BAaBnMBaeTcAa
B 3aJaHHYI0 NMO3ULMIO ANA CO3[aHNA BaKyyma.

3. Ornycrute WwWnpwuL,.

4. BblHbTe LeHTPUpYIOLLYIO TPYOKY 1 yTUAU3MpPYiTe ee.

5. OcTopoxHO BCTaBbTe 3almiyeHHbI TpenaH DALK B kopnyc DALK n
OCTOPOXHO NPOABUHBbTECH Ha MOBEPXHOCTU POroBULbl

6. Marko HagasnuBas, NPoABMranTe 3alMLLEHHbIA TpenaH, Nnoka He
MouyBCTBYyeTe CONPOTUBIEHME.

7. Pa3pexbTe CUAMKOHOBYIO TPYOKy, uTObbl YCTpaHWUTb BaKyyMm,
cHumuTe Kopnyc DALK BmecTe ¢ poroBuLieit peuuniieHTa.

8. [MpoponiaiiTe onepaumio, Kak 3aaymaHo.

CTEPVIHI/I3ALII/IFI

3T0 ycTpoicTBO npepHasHayeHo TOJIbKO AN1A OOHOKPATHOIO
MPUMEHEHWA, nocTaBnAetcA CTepUibHbIM 1 FOTOBbIM K
VCMOMNb30BaHMI0. YCTPOWCTBO CTEPUNN30BaHO TUNeHoKcuaom (30).
HE CTEPU/IU30OBATb MOBTOPHO.

YrPO3bl, CBA3AHHbIE C  MOBTOPHbIM
NCMOJMIb30BAHUEM CTPOTO OJJHOPA30BbIX
VI3}J,EJ1I/II/I

OpHopasoBble M3fenuA He noABepranvchb Banupauwy  ana
MOBTOPHOTO UCMONb30BaHUA.  py NMOBTOPHOM WCMONb30BaHW
n3penuA AnA BaC MOXET HaCTYNUTb OTBETCTBEHHOCTb nepef
3aKOHOMM3-3a HecobniofieHNa mep 6e3onacHocTy npu paboTe.
MepekpecTHoe 3apaeHue ¥ PUCK MHGUUMPOBAHUA MaLMEHTOB.
Bkniouas nepeHoc:

6onesHu Kpeiiudenbara-Akoba 1 ee BapraHToOB;

NPUOHHbBIX 3aboneBaHwii;

6aKTepuabHbIX SHAOTOKCKHOB;

renatutaBun C.

Puck 3apaxenua BUY v CNAA

OTKa3 v3fenusa v3-3a yCTanocT WAW paspylieHns maTepuana,
BbI3BaHHbIX NEPBOHaYaibHbIM NCMOJb30BaHNEM U OCOBEHHOCTAMY
KOHCTPYKLMM:

lMnactmaccbl: MoryT notepaTb ynpyroctb, fedpopMnpoBaTbca unm
CTaTh XpYNKUMA.

MeTannbl: Bo3MoXHO noBpexxaeHue nnv kopposus. MospexaeHne
VAN 3aTynneHve KPOMOK ne3Buid. Bo3moxeH u3rmb6 wrn no
CPaBHEHWIIO C ICXOAHON HOPMOIi.

Kneawwe matepuanbi: MoryT paspywmTbca npu  NOBTOPHON
CTepUAn3aLmm, YTo NPUBEAET K OTAENEHUI0 KOMMOHEHTOB ApYyr OT
Apyra.

lpyrve matepuanbl:  MoryT —paspylwuTbcA WM NOTepPATb
npremnemMoe KayecTBO B CPaBHEHWM C MepBOHauanbHbIMU
KPUTEPUAMY 13rOTOBNEHUA.

TpaBmMa nauveHTa M3-3a OTKasa u3genua v (MAn) XUMUYeckme
0XOrM ocTaTkamn o6e33apaxxvBalolLMX areHTOB, BNUTaBLIMXCA B
Matepuansl.



TR - Kullanim Talimati

Tanim

CORONET © DALK Clear-Vue Recipient Vacuum Trephine (CORONET ©
DALK Clear-Vue Alict Vakum Trepani), DALK Gévdesinin igine yerlestirilen
ultra keskin dairesel bir bicaga sahiptir. Merkezleme borusu, halihazirda
DALK gdvdesinin igine yerlestirilmis ve yayli bir sirngaya takilmis olarak
temin edilir. Trepan korneayla temas ettirildiginde siringayr bosaltmak,
bir vakum yaratarak trepani kornea tzerinde saglam bir sekilde yerinde
tutar. Arti seklindeki gostergeler, optik eksen tzerinde merkezlemeye
yardimci olur.

Not

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

Arti seklindeki gostergeler, merkezleme borusunun en distal ucunda yer
aldigr icin 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) icin 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 tizere tasarlanmistir.

«  Bu cihaz steril ve kullanima hazir bigimde sunulmaktadir. Ambalaji
acgilmis ya da zarar gérmiis triinleri kullanmayin.

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

«  Coronet Trepan, mikemmel bir durumda olan bigagiyla birlikte
verilmektedir. Cihazin kazara sert bir ytizeye dusirilmesi halinde
tekrar kullanmadan once bicagin saglamhgini mikroskop altinda
kontrol edin ve hasarliysa atin.

- Uriin, viicut sivilanina temas eder ve bulasim olabilir. Bulagimi
onlemek igin cihazi kullanirken ve atarken dikkatli olunmalidir.

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

«  Bu Urin nikel icermektedir ve dolayisiyla nikel duyarliigi olan
hastalarda alerjik reaksiyona yol acabilir. ~Uriiniin tibbi fayda
prosediirti ile ilgili kullanim risk degerlendirmesini yapin ve nikel
duyarlihgr oldugu bilinen hastalarda kullanimla ilgili gerekli
tedbirleri alin.

«  Guvenli sekilde atilmasi icin “keskin” madde olarak kabul edilmeli ve
derhal yakma islemine uygun, gtivenli, delmeye karsi dayanikl bir
kutuya (BS7320ye uygun) yerlestirilmelidir. Tim parcalar hastane
atik protokoliine uygun bir sekilde atilmalidir.

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

Olay B
«  Bucihazile ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay Ureticiye,
kullanicinin - ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili
makamlarina bildirilmelidir.

Kullanim Talimati

1. Sinngay! bosaltin ve yerinde tutun.

2. DALK govdesini yerine yerlestirin ve merkezleme borusunu
kullanarak istenen konuma getirin. Govde, vakum olusmasina
yardimci olmak icin yerine bastirilir.

3. Sinngayi serbest birakin.

Merkezleme borusunu ¢ikarip atin.

5. DALK korumali trepani dikkatle DALK gdvdesine takin ve nazikge
kornea yiizeyine ilerletin.

6. Hafif bir basingla korumali trepani direng hissedilene kadar ilerletin.

7. Vakumu bozmak icin silikon boruyu kesin ve DALK gévde diizenegini
alici korneadan cikarin.

Sterilizasyon
« Bu alet steril ve kullanima hazir bicimde temin edilmektedir.

Eal



Sterilizasyon, Etilen Oksit (EO) ile gerceklestirilir.
-« TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.

Bu Tek Kullanimlik cihazin TEKRAR KULLANIMI ile
|I|§k||| tehlikeler:

Bu tek kullanimlik cihaz, tekrar kullanim igin onayli degildir. Tekrar
kullanmaniz halinde, cihazin giivenliginden siz Kanunen Sorumlu
tutulabilirsiniz.

2. Hastalara capraz bulasma ve enfeksiyon riskleri vardir. Asagida
sayllanlarin bulasma riskleri bunlar arasinda sayilabilir:

«  CJDveVaryant CID.

«  Prion Hastaliklari.

«  Bakteriyel Endotoksinler.

«  Hepatit B ve Hepatit C.

«  HIVve AIDS kaynakli riskler.

3. Oyle tasarlandigi icin, ilk kullanim sonunda yasanan malzeme
yorgunlugu ya da bozulmasina bagl olarak alet dogru calismaz:

«  Plastikler: Zayiflayabilir, egrilebilir ya da kolay kirllir hale gelebilir.

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

«  Yapistiricilar: Yeniden sterilize edilmesi halinde zayiflayabilir ve
parcalarin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

« Diger malzemeler: Bozulabilir ve orijinal imalat Olcttleriyle
karsilastinildiginda kabul edilemez duruma gelebilir.

4. Cihazin dogru calismamasi ve/veya malzemelerin icine absorbe
olmus dekontaminasyon maddelerinin kalintilarindan kaynakl
kimyasal yaniklar hastay yaralayabilir.
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