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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 instrucoes referem-se aos seguintes produtos:

RU - HacToAwwana MHCTpyKLMA No 3KCnayaTauum COAePKUT MHGOPMAaLVIO O ClieayioLLnx
npoayKTtax:

TR - Bu kullanim kilavuzu asagida belirtilen Grinler ile ilgilidir:

ZH - AL USRS S LR ™ s

GB DMEK Guarded Trephine Punch

DE Geschlossene DMEK-Trepanstanze

ES Punzén trepanador protegido para DMEK

FR Punch Trépan protégé DMEK

IT Trapano punch corneale con protezione DMEK
PT Puncao para Trépano DMEK com Capa

RU TpenaH-npo6onHuK ¢ 3awmToin Ansd DMEK

TR DMEK Korumali Trepan Punch

ZH DMEK B sCap it S




GB - Lot Number

DE - Chargennummer
ES - Nimero de lote

FR - Numéro de Lot

IT - Numero di lotto

PT - Ntimero de lote

RU - Homep naptun

TR- Uriin Grup Numarasi
ZH- it

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 - Ucnonb3sosatb go

TR - Son Kullanim Tarihi

ZH - fl Ak P

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

DE - Nicht verwenden, wenn das Produkt bereits offen oder beschadigt ist.
ES - No utilizar si el producto esta abierto o dafiado

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

IT - Non usare se la confezione & aperta o danneggiata

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

RU - He ncnonb3osatb, eciv u3aenme BCKPLITO UM NOBPEXAEHO

TR - Uriin acilmis ya da zarar gérmiisse kullanmayin.

ZH - e b AT T, A .

GB - Do Not Re-use

DE - Nicht wiederverwenden
ES - No reutilizar

FR - Ne pas réutiliser

IT - Non riutilizzare

PT - Nao reutilizar

GB - Sterilised by Ethylene Oxide
DE - Ethylenoxid-Sterilisation
ES - Estéril por oxido de etileno

FR - Stérilisation par oxyde d'éthyléne

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

RU - Cre 3TUNEHOKCMAOM

RU - 3anpeT Har P np!
TR - Yeniden Kullanmayin

H- i) S

TR - Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir

ZH - I LhEK



GB - Manufacturer GB - Date of Manufacture
DE - Hersteller DE - Herstellungsdatum
ES - Fabricante ES - Fecha de fabricacion
FR - Fabricant FR - Date de fabrication
IT - Fabbricante IT - Data di fabbricazione
PT - Fabricante PT - Data de fabric

RU - VsroTosutens RU - [lata usrotosnenus
TR- Uretici TR- Uretim Tarihi

ZH- =R ZH- A=

GB - EU Authorised Representative GB - Catalogue Number
DE - EU-Bevollmachtigter DE - Bestellnummer
ES - Representante autorizado de la UE ES - Nimero de catalogo
FR - Représentant UE autorisé FR - Numéro du catalogue
IT - Mandatario nell'Unione europea IT - Riferimento di catalogo
PT - Representante autorizado na UE PT - Nimero de catdlogo
RU - YnonHomoueHHblil npeacTasnTens B RU - Homep o katanory
Esponeiickom cotoze TR- Katalog Numarasi
TR - AB Yetkili Temsilcisi ZH- A
ZH- EURUAR K
COR_021
GB - Caution GB - Consult Electronic Instructions for Use
DE - Vorsicht DE - Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
ES - Advertencia ES - Consultar instrucciones de empleo electronicas
FR - Avertissement FR - Consulter le mode d'emploi électronique
IT - Attenzione IT - Consultare le Istruzioni per I'uso elettroniche
PT - Adverténcia PT - Consultar as instrucdes de utilizagdo eletronicas
RU - OctopoxHo! RU - O6patutech K 31eKTPOHHOW MHCTPYKLWW MO NPUMEHEHIO
TR - Uyari TR- Kullanim icin Elektronik Talimata bakin

i ZH- PR TR B 1



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

amédicos o por orden 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 Legislacao Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricao

médica.

RU - BHumaHme! B cooTBeTCTBIM C pefieparbHbim 3akoHoAaTenbcTBom CLLIA 13aenue MoxeT GbiTb MPoAaHo TONbKo
Bpayy WK M0 3aKasy BPaya 1 MOXET CTONb30BaTLCA TObKO BPayoM.
TR - Uyari: ABD Federal Yasalarindaki sinirlamalar geregince, bu cihaz sadece doktorlar tarafindan ya da doktor

talimati ile satilabilir.
ZH- VERE: SRR (BB
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GB - Do not resterilise
DE - Nicht erneut sterilisieren
ES - No reesterilizar

FR - Ne pas restériliser

IT - Non risterilizzare

PT - N&o voltar a esterilizar

RU - He cTepunusoBatb NOBTOPHO
TR- Yeniden

ZH - WA

GB - Unique Device Identifier

DE - Eindeutige Medizinprodukt-Kennung

ES - Identificador tnico del dispositivo

FR - Identifiant unique du dispositif

IT - Identificatore univoco del dispositivo

PT - Identificador de dispositivo tnico

RU - YH1KanbHbli naeHTdM1KaTop ycTpoicTaa
TR - Uriine Ozgii Tanimlayict

ZH - BEIT S bME— RN
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GB - Medical Device

DE - Medizinprodukt

ES - Dispositivo medico

FR - Dispositif médical

IT - Dispositivo medico

PT - Dispositivo medico

RU - MeaunuuHckoe nspenve
TR - Tibbi Cihaz

ZH - BEIT

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 - Cuctema crepunbHoro 6apbepa
TR - Steril bariyer sistemi

ZH- R RS




DMEK GUARDED TREPHINE PUNCH

1 2 3
GB Trephine Guide CORONET™ Guarded Trephine Punch Base
- Geschlossener CORONET™
DE Trepanfiihrung Trepan Stanzblock
ES Guia de trepanacion Trépano protegido CORONET™ Base del punzén
FR Guide du trépan Trépan a manche CORONET™ Base Punch
§ Trapano corneale con

IT Guida del trapano corneale protezione CORONET™ Base del punch
PT Guia do trépano Trépano CORONET™ com Capa Base do Pungao
RU Hanpagnstoujas Tpenaxa Tpenat ¢ 3awmroin CORONET™ OcHoBaHVe NpoGoitHIKa
TR Trepan Kilavuzu CORONET™ Korumali Trepan Punch Kaidesi
ZH GG 5% CORONETMS547* 3 FF 4 Ph R




GB - Instructions for Use

Description

The DMEK Guarded Trephine Punch is a single use only punch and trephine system for
the trephination of the donor cornea for DMEK. The system consists of a vacuum base, a
trephine guide and a guarded CORONET™ trephine (see Fig. 1).

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 DMEK Guarded Trephine Punch is designed to allow the donor corneal tissue to be
held in the most relaxed state in the bowl, while a vacuum is drawn. The vacuum holds the
tissue gently in the optimal position, in preparation for the cutting of the donor cornea. The
guarded trephine, supplied as part of the system, is ultra-sharp and makes a clean vertical
cut into the corneal tissue.

CAUTION

«  Thedevice 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.

«  Thisdeviceis supplied sterile and ready for use. Do not use if the pouch has been opened
ordamaged.

«  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.

«  Partial penetration of the donor button requires minimal pressure on the trephine.

Incident Reporting
«  Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to



the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established

Surgical Technique

1.
2.

3.

Remove the punch base and syringe from the packaging.

Remove the cornea from the storage medium by grasping the rim of the surrounding
sclera with toothed forceps. Dry the anterior surface with a lint free PVA sponge spear.
In preparation for the procedure, it is suggested that an assistant depresses the plunger
of the syringe prior to the placement of the donor tissue in the bowl of the vacuum base.
Position the corneal tissue in the bowl of the base.

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

Release the plunger on the syringe to create the vacuum.

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

Remove the guarded trephine from the packaging. Position the trephine in the guide
and gently lower the blade onto the surface of the endothelium.

9A. Gently tap on all four quadrants of the trephine.

9B. Place finger or thumb over the top of the trephine to ensure equal pressure. Press
firmly until resistance is felt. These steps are required to achieve a 360° cut.

. Carefully withdraw the trephine and remove from the guide.
. Carefully detach the Trephine Guide from the base and remove.
. The Donor Cornea is now ready for final preparation of the DMEK lenticule, in the desired

manner.

. Finally, when required, slightly depress the syringe or cut the silicone tube to break the

vacuum.

STERILISATION

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

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

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

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

Die geschlossene DMEK-Trepanstanze ist ein Stanz- und Trepansystem ausschlieBlich zum
einmaligen Gebrauch fir die Trepanation der Spenderhornhaut fir DMEK-Eingriffe. Das
System besteht aus einer Vakuumbasis, einer Trepanfilhrung und einem geschlossenen
CORONET™ Trepan (siehe Abb. 1).

Verwendungszweck

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

Die geschlossene DMEK-Trepanstanze dient dazu, die Spenderhornhaut moglichst
entspannt im Stanzblock aufzubewahren, wahrend das Vakuum eingestellt wird. Wahrend
der Vorbereitung fir den Schnitt der Spenderhornhaut wird das Gewebe im Vakuum
vorsichtig in der optimalen Position gehalten. Der geschlossene Trepan, der Bestandteil des
Systems ist, ist duBerst scharf und schneidet senkrecht in die Hornhaut.

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 notige Erfahrung im Umgang mit diesem
Instrument gemaR der geltenden medizinischen Praxisstandards und in Verbindung mit
der Gebrauchsanweisung verfugt.

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

«  Der Coronet Trepan ist wesentlich scharfer als herkdmmliche Trepane. Beim Umgang
und Gebrauch des Trepans ist jederzeit duBerste 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 moglicherweise verunreinigten Kérperflissigkeiten 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
gegentiber 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 VorsichtsmaBnahmen vorgenommen werden.

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



entsorgen.

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

Bei einer partiellen Penetration des Spenderlentikels ist nur minimaler Druck auf den
Trepan erforderlich.

Meldung von Ereignissen

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

Operationsablauf

1.

Verpackung von Stanzblock und Spritze entfernen.

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

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

4. Die Hornhaut im Stanzblock der Vakuumbasis platzieren.

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

6. Den Spritzkolben loslassen, damit ein Vakuum entsteht.

7. Sobald sich ein Vakuum gebildet hat, die Trepanfiihrung so Uber dem Stanzblock
positionieren, dass sie senkrecht in die Basis féllt. Sanft herunterdriicken, bis beide Teile
korrekt zueinander ausgerichtet sind.

8. Den geschlossenen Trepan der Verpackung entnehmen. Den Trepan in der
Trepanfiihrung platzieren und die Klinge vorsichtig auf die Flache des Endothels
herabsenken.

9. 9A. Sanft auf alle vier Quadranten des Trepans klopfen.

Oder

9B. Finger oder Daumen so liber dem Trepan platzieren, dass ein gleichmaBiger Druck
erreicht wird. Fest herunterdriicken, bis ein Widerstand zu spiiren ist. Diese Schritte sind
fiir einen 360°-Schnitt erforderlich.

10. Den Trepan vorsichtig herausziehen und von der Fiihrung entfernen.

11. Die Trepanfiihrung vorsichtig von der Basis trennen und entfernen.

12. Die Spenderhornhaut kann jetzt in der gewtinschten Weise fiir das DMEK-Lentikel fertig
prapariert werden.

13. Die Spritze schlieBlich ggf. vorsichtig niederdriicken oder den Silikonschlauch
durchtrennen, damit das Vakuum freigegeben wird.

STERILISATION

Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt
und wird steril und gebrauchsfertig geliefert. Sterilisation durch Ethylenoxid (EO).
NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Network Medical Products Ltd haftet nicht fir von
medizinischem Personal nachsterilisierte Instrumente.



RISIKEN DURCHWIEDERAUFBEREITETE MEDIZINISCHE EINMALPRODUKTE
Medizinische Einmalprodukte sind nicht fir 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:

« CJKundvCK

«  Prionenerkrankungen

«  Bakterien-Endotoxinen

«  Hepatitis Bund C

«  Risiken durch HIV und AIDS

3. Produktversagen durch vorzeitige Materialermiidung oder vorzeitigen Materialabbau
beim Erstgebrauch und aufgrund von Ausfiihrungsfehlern:

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

«  Metalle: Kénnen beschadigt werden oder rosten. Schneiden kénnen beschédigt 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 erfiillen.

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



ES - INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

El punzén trepanador protegido para DMEK es un conjunto de punzén y trépano de un solo
uso para la trepanacion de la cornea del donante en una intervencion DMEK. El sistema esta
formado por una base de vacio, una guia de trepanacion y un trépano protegido CORONET™
(ver Fig. 1).

Uso previsto

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

El punzon trepanador protegido para DMEK esté disefado para permitir que el tejido cérneo
del donante se mantenga en el estado mas relajado posible dentro del recipiente, mientras
se estd aplicando el vacio. El vacio mantiene delicadamente el tejido en la posicién 6ptima,
preparado para el corte de la cérnea del donante. El trépano protegido que se suministra
como una pieza del sistema, esta ultra-afilado y practica un corte limpio y vertical en el
tejido corneal.

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

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

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

«  El trépano Coronet es mucho mas afilado que un trépano convencional. Actte con la
maxima precaucion cuando manipule o utilice este trépano.

«  La cuchilla del trépano Coronet 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 eliminacién del dispositivo después
de su uso para evitar la contaminacion.

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

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

«  Parasu correcta eliminacion, el dispositivo debera considerarse como «afilado» y debera
colocarse de inmediato en un depésito 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.
«  La penetracion parcial del boton del donante requiere una presion minima sobre el
trépano.

Notificacién de incidentes

«  Todo incidente grave relacionado con este dispositivo debe ponerse en conocimiento
del fabricante y de la autoridad competente del Estado miembro de residencia del
usuario y/o paciente

TECNICA QUIRURGICA

1. Extraiga la base del punzény la jeringuilla de su envoltorio.

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

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

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

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

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

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

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

9. 9A. Toque ligeramente en los cuatro cuadrantes del trépano.

9B. Coloque el pulgar u otro dedo sobre la parte superior del trépano para garantizar
una presion uniforme. Presione con firmeza hasta notar resistencia. Estos pasos son
necesarios para conseguir un corte de 360°.

10. Repliegue con cuidado el trépano y sdquelo de la guia.

11. Desenganche con cuidado la guia del trépano de la base y retirela.

12. Ahora, la coérnea del donante esta lista para la preparacion final de la lenticula DMEK, del
modo que se desee.

13. Por Ultimo, cuando sea necesario, presione ligeramente la jeringuilla o corte el tubo de
silicona para romper el vacio.

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. Network Medical Products Ltd. no aceptard la
responsabilidad sobre aquellos instrumentos que hayan sido esterilizados
repetidamente en centros sanitarios.

RIESGOS RELACIONADOS CON LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS

PREVISTOS PARA UN UNICO USO

1. Los dispositivos de un solo uso no estan 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 disefio:

Plasticos: se pueden debilitar, deformar o quebrar.

Metales: se pueden danar 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 Punch Trépan a manche DMEK est un systéme trépan et punch a usage unique concernant
la trépanation de la cornée du donneur pour la procédure DMEK. Ce systéme comprend une
base sous vide, un guide de trépan et un trépan CORONET ™ & manche (voir Fig. 1).

Utilisation prévue

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

Le Punch Trépan a manche DMEK permet de manipuler le tissu cornéen du donneur de
maniére trés souple dans la cuvette tout en maintenant un vide. Le vide maintient le
tissu doucement dans sa position optimale tout en préparant pour la coupe de la cornée
du donneur. Le trépan a manche, fourni dans le cadre du systéme, est ultra-aigu afin de
permettre une coupe nette verticale dans le tissu cornéen.

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

«  Ce systéme ne doit étre utilisé que par des personnes du corps médical formées et
possédant les compétences et I'expérience nécessaires pour utiliser ledit 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 l'emploi. Ne pas utiliser si l'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 linstrument avec une surface dure, vérifier au microscope et avant
utilisation que la lame nest pas abimée ; dans le cas contraire, jeter la lame.

«  Ce produit entre en contact avec des liquides physiologiques qui risquent détre
contaminés. Prendre les précautions nécessaires de manipulation et délimination 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.

«  Ceproduit contient du nickel et peut provoquer une réaction allergique chez les patients
sensibles au nickel. Evaluer les risques liés & 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 & la norme BS7320) adaptée a lincinération. 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 la lame.

+  Une pénétration partielle du bouton du donneur nécessite une pression minime sur le



trépan.

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

Technique chirurgicale

1. Enlevez la base du punch et la seringue de 'emballage.

2. Enlevezla cornée de son récipient de conservation en pingant délicatement le bord de la
sclérotique avoisinante avec les forceps crocodile. Séchez la surface antérieure grace ala
pointe de I'éponge en PVA (sans peluche)

3. Lors de la préparation procéduriére, il vaut mieux que I'assistant appuie sur le poussoir
de la seringue avant le placement du tissu du donneur dans le récipient de la base du
vide.

4. Positionnez le tissu cornéen dans le récipient de la base.

5. Confirmez la position du tissu cornéen et, si nécessaire, utilisez un micro-crochet afin de
manipuler et de positionner le tissu de maniére optimale.

6. Relachez le poussoir sur la seringue afin de créer le vide.

7. Une fois que le vide est établi, positionnez le guide du trépan sur le récipient afin que
celui-ci chute verticalement sur la base. Appuyez doucement afin que les deux parties
soient correctement alignées.

8. Enlevez les trépans a manche de leur emballage. Positionnez le trépan sur le guide et
abaissez doucement la lame sur la surface de I'endothélium.

9. 9A. Tapez légerement sur les quatre quadrants du trépan.

Ou

9B. Mettez le pouce ou le doigt sur le haut du trépan afin d'assurer une pression égale.
Appuyez fermement jusqu’a ce que la résistance soit ressentie. Ces étapes sont
nécessaires afin d'obtenir une coupe de 360°.

10. Retirez attentivement le trépan et 6tez du guide.

11. Détachez attentivement le Guide du Trépan de sa base et 6tez-le.

12. La Cornée du Donneur est maintenant préte pour la préparation finale de la lenticule
selon la DMEK souhaitée.

13. Finalement, le cas échéant, appuyez légerement sur la seringue ou coupez le tube de
silicone afin de briser le vide.

STERILISATION

+  Ce dispositif est EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE, fourni stérile et prét a I'emploi.
Stérilisation par Oxyde d'éthylene (OE).

« NE PAS RESTERILISER. Network Medical Products Ltd décline toute responsabilité a
I'égard des produits qui auront été restérilisés en centre de soins.

DANGERS ASSOCIES A LA REUTILISATION DES DISPOSITIFS A USAGE

UNIQUE

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

2. Risques de contamination croisée et d'affection pour les patients ; y compris la
transmission des affections suivantes :

« M 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 I'usage initiaux :

Métaux : peuvent s'abimer ou rouiller. Le tranchant des lames peut se détériorer ou
devenir émoussé. Les aiguilles peuvent se tordre et perdre leur forme initiale.

Risques de Iésions infligées au patient en raison d'une défaillance du dispositif et/ou
de bralures chimiques liées aux résidus des agents de décontamination absorbés par
les matériaux.



IT - ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

Il trapano corneale punch con protezione DMEK & un sistema esclusivamente monouso
per la fresatura della cornea donatrice per I'intervento DMEK. Il sistema prevede una base a
vuoto, una guida del trapano e un trapano con protezione CORONET™ (vedere Fig. 1).

Indicazioni per I'uso

| trapani corneali della gamma CORONET sono dispositivi utilizzati negli interventi di
trapianto della cornea; possono essere utilizzati nella cheratoplastica perforante a tutto
spessore della cornea ricevente o nella preparazione del bottone di donatore durante gli
interventi di trapianto della cornea. Il tagliente molto affilato, dal profilo sottile minimizza il
danno alle cellule endoteliali della cornea e riduce il sotto taglio e la distorsione dei tessuti.
Il trapano corneale punch con protezione DMEK consente al chirurgo di mantenere il tessuto
corneale nello stato piu rilassato in un pozzetto, durante la creazione del vuoto. Il vuoto
trattiene delicatamente il tessuto corneale nella posizione ottimale in sede di preparazione
del taglio della cornea donatrice. Il trapano con protezione, fornito quale parte del sistema,
& estremamente affilato e consente di praticare un taglio verticale di precisione nel tessuto
corneale.

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

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

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

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

« Il trapano corneale Coronet é 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 dellintervento 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 l'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.

+ La penetrazione parziale del bottone donatore richiede una pressione minima sul



trapano corneale.

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.
2.

Rimuovere la base a vuoto e la siringa dalla confezione.

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

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

Posizionare il tessuto corneale nel pozzetto della base.

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

Retrarre lo stantuffo della siringa per creare il vuoto.

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

Rimuovere il trapano corneale con protezione dalla confezione. Inserirla nella guida ed
abbassare gentilmente la lama sulla superficie dell'endotelio.

9A. Picchiettare delicatamente tutti i quattro quadranti del trapano corneale.

Oppure

9B. Appoggiare un dito o il pollice sulla parte superiore del trapano corneale per
garantire una pressione uguale. Premere decisamente finché non si avverta resistenza.
Queste fasi sono richieste per ottenere un taglio di 360°.

. Retrarre con cautela il trapano corneale e rimuoverlo dalla guida.
. Staccare con cautela la guida del trapano corneale dalla base e rimuoverlo.
. La cornea donatrice & ora pronta per la preparazione finale del lenticolo DMEK nel modo

desiderato.

. Infine, se necessario, premere delicatamente lo stantuffo della siringa oppure tagliare il

tubo di silicone per eliminare il vuoto.

STERILIZZAZIONE

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

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

PERICOLI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO

1.

2.

Il dispositivo non & stato convalidato per essere riutilizzato. Chiunque riutilizzi il
dispositivo puo 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

EpatiteBe 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 - INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Descricao

O Puncao para Trépano DMEK com Capa é um sistema de pungdo e trépano para uma unica
utilizagdo para trepanar a cornea doada para DMEK. Este sistema é constituido por uma
base do vécuo, uma guia para o trépano e um trépano CORONET™ com capa (veja a Fig. 1).

Uso Previsto

A gama de trépanos corneanos CORONET consiste em dispositivos utilizados em cirurgia
com enxerto da cérnea e podem ser utilizados para penetragao ceratoplastica integral
da cornea do destinatario ou para preparagao do botdo doador durante intervencoes de
transplante da cérnea. O fio de corte ultra afiado de perfil fino minimiza as lesées nas células
endoteliais da cérnea e reduz o subcorte e a distor¢ao do tecido.

O Pungédo para Trépano DMEK com Capa foi projetado para permitir manter o tecido
corneano doado permanecer em uma recipiente no estado mais descontraido possivel,
enquanto o vacuo é exercido. O vacuo mantém delicadamente o tecido na posicao ideal,
preparado para o corte da cornea doada. O trépano com capa, fornecido como parte do
sistema, é ultra afiado e efetua um corte vertical limpo no tecido corneano.

CUIDADOS

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

«  Estedispositivo deve ser usado apenas por pessoal médico preparado e com a habilidade
e a experiéncia necessarias para o utilizar atendendo aos padrées predominantes da
pratica médica, assim como as instruges 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.

«  Otrépano da Coronet é fornecido com a lamina em perfeitas condigoes. Se o dispositivo
cair por acidente numa superficie dura, antes de utilizar, verifique o bom estado da
lamina com um microscopio de operacao antes de a utilizar e elimine-a se estiver
danificada.

+ O produto entra em contacto com fluidos biol6gicos, que podem estar contaminados.
Deve-se ter cuidado ao manusear e eliminar o dispositivo ap6s a utilizagao, para evitar
contaminagéo.

«  CUIDADO: A Legislagéo Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescri¢do médica.

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

«  Para uma eliminacao 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.

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



Para uma penetracdo parcial no botdo doado, sera necessaria a minima pressao no
trépano.

Comunicacao 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.

Retire da embalagem a base do puncéo e a seringa.

2. Para retirar a cérnea do meio de armazenamento, peque-a pela beira escleral adjacente
com um férceps denteado. Enxugue a superficie traseira com um esponjinha isenta de
fiapos.

3. Nos preparativos para o processo, sugerimos que um assistente abrande a pressao do
pistao da seringa antes que se coloque o tecido doado na base do vacuo.

4. Posicione o tecido corneano no recipiente da base.

5. Confira a posicao do tecido corneano e, caso seja necessario, use um micro gancho para
manusear e posicionar o tecido da maneira ideal.

6. Solte o pistao da siringa para criar vacuo.

7. Apos ter-se estabelecido o vacuo, posicione a guia do trépano sobre o recipiente da base
de modo que caia verticalmente na base. Pressione delicadamente para baixo até as
duas partes estarem corretamente alinhada.

8. Retire da embalagem o trépano com capa; posicione-o na guia e, delicadamente, abaixe
alamina até a superficie do endotélio.

9. 9A.Bata suavemente em todos os quatro quadrantes do trépano.

Ou

9B. Coloque o polegar ou outro dedo na parte superior do trépano para assegurar uma
pressao igual. Pressione firme até sentir resisténcia. Estes passos sao necessarios para
conseguir-se um corte de 360°.

10. Retire o trépano cuidadosamente e extraia-o da guia.

11. Solte a guia do trépano cuidadosamente da base e retire-o.

12. A cdrnea doada estara pronta para os preparativos finais da lenticula DMEK da maneira
desejada.

13. Enfim, caso seja necessario, abrande ligeiramente a presséo na seringa ou corte o tubo
de silicone para terminar o vacuo.

ESTERILIZACAO

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

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

RISCOS ASSOCIADOS COM REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA
UTILIZAQAO UNICA:

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

Riscos de contaminacgao cruzada e infecgdo de pacientes. Inclusive transmisséo de:
Doenca de Creutzfeldt Jakob (DCJ) e variante de DCJ.



Doencas de Prio.

Endotoxinas bacterianas.

Hepatite B e hepatite C.

Riscos associados a HIV e AIDS

Falhas do dispositivo por causa de fatiga ou degeneracdo 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 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 nao aceitaveis em relagdo 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 descontaminagdo absorvidos pelos materiais.



RU - UHCTPYKLMA NO 3KCMJTYATALUA

Onucaxune

TpenaH-npobonHuK ¢ 3awuTon ana DMEK — 310 ogHopasoBas cucTema, COCTOAWAn 13
npoboiiHNKa U TpenaHa; oHa WUCMonb3yeTca ANA TpenaHauuy AOHOPCKON POroBuLbl B
xoge onepauun DMEK. Cuctema cocTouT 13 BaKyyMHOrO OCHOBaHWA, HanpasnaoLLein ana
TpenaHa n cobcTBeHHo TpenaHa CORONET™ ¢ 3awyutoii (cM. pucyHoK 1).

Moka Knp

JlnHeiika poroBuyHbix TpenaHos CORONET — 310 il ana  np B
TPaHCMNaHTaLVYOHHON Xupypri rnasa. OHKM MOryT UCMONb30BaTbCA A8 CKBO3HOM
NPOHMKAIOLLE KepaTonnacTMKI POTOBNLbI PELVNEHTa WAV ANA NOATOTOBKM JOHOPCKOTO
NocKyTa BO BpemA npoleayp Mo nepecagke porosulibl. TOHKMIA Npodunb CBEPXOCTPOro
Ne3BUA MUHUMWBMPYET MOBPEXAEHNA KETOK SHAOTENVA POTOBWLbI U YMeHbluaeT
nedopMaLvIio HIXKHETO paspesa 1 OKPYKaloLUX TKaHen.

TpenaH-npobonHuk ¢ 3awmTtoin ana DMEK npepHasHaueH ana Toro, 4tobbl JOHOPCKas
porosuLia 0cTaBanach B Yalle B MakcManbHO pacciabneHHOM COCTOAHNY NPV OTCachiBaHUN
BO3/lyxa. Bakyym OCTOPOXHO yAepuBaeT TKaHW B OMTMMAaNbHOM MOJIOXKEHNN BO Bpems
NOArOTOBKW K pa3pe3aHunio [JOHOPCKOW porosulbl. TpenaH C 3aliMTol, NOCTaBnAemMbli B
KauecTBe KOMMOHEHTa C1CTeMbl, NPeACTaBNAET COBOI OYeHb OCTPOe Ne3Bue N1A CO3aHNA
POBHOrO BEPTVKANIbHOTO pa3pesa B TKaHW POTOBMLbI.

BHUMAHUE

«  YcrpoictBo npepHasHaveHo TOJSIbKO  ANIA  OJHOKPATHOIO  MPUMEHEHWA.
3AMPELLAETCA noBTOpHas cTepunmsauma v noBTOPHOE UCMosb30BaHue.

«  JlaHHOe YCTPOWICTBO NpefHa3sHauyeHO ANA UCMONb30BaHUA Bpayamu, obnajalowymu
[IOCTaTOUHBIMM HaBbIKaMM1 U OMbITOM [1A UCMONb30BaHUA YCTPONCTBA B COOTBETCTBUN
C npeobnagaloWw M1 cTaHAaPTaMN MeULIMHCKON NPaKTUKWA U COrMAcHO UHCTPYKLINAM
[INA AaHHOTO YCTPONCTBA.

«  JTO YCTPOWCTBO MOCTaBAETCA CTEPWIbHLIM U FOTOBbIM K WCMONb3oBaHuio. He
MCMonb30BaTh, €C/IN YNakoBKa OTKPbITa UMK MOBPeXeHa.

+  TpenaH Coronet HaMHOrO OCTpee TPaANLMOHHOrO TpenaHa. Obpalatbca n paboTatb C
TpenaHom crieflyeT O4eHb OCTOPOXHO.

«  Tpenan Coronet noctaBnAeTcs C ne3BMem B OTIMYHOM COCTOAHUWU. Ecnn BbI cyyainHo
YPOHWN YCTPONCTBO Ha TBEPAYI NOBEPXHOCTb, MPOBEPbLTE NOJ MUKPOCKOMOM, Lieno
NV ne3Brie, NpeXx/e Yem nosb3oBaTbCA UM, U YTUNM3UPYIATE YCTPONCTBO, €C/N Ne3Bre
noBpexaeHo.

«  V3penvie BCTynaeT B KOHTAKT C GU3NONOrMYECKUMU XKUAKOCTAMM, KOTOPbIE MOTYT ObiTb
3arpAsHeHbl. Bo n3bexaHue 3arpasHeHnsa cobniofaiite OCTOPOXKHOCTbL NpU obpaLleHnm
C v3[ienMem v Npu ero yTUAN3aLmMmn Nocsie NCrosb30BaHNA.

. BHVIMAHWVE! B cootBetcTBUM C defepanbHbiM 3akoHogaTtenbcteom CLUIA wsgenvie
MOXeT 6biTb NPOAAHO TOMbKO Bpayy WM MO 3aKasy Bpaya ¥ MOXEeT UCMOMb30BaTbCA
TONbKO BPaYoM.

«  JTO M3nenue CoepPXKNUT HIKENb, KOTOPbI MOXET Bbi3biBaTb aNNepriio y nalunueHToB C
ceHcnbunusaumen K Hukento. Tpyu MCNONb30OBaHWK YCTPOICTB CreflyeT OLeHVBaTh
COOTHOLLEHME pKCKa W MOMb3bl OT MPOLEAYPbl, a Takke MPUHUMaTb Heo6XoauMble
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU B OTHOLIEHIW MaLMEHTOB C U3BECTHOI CeHCcMbnnmsaLmein K
HUKento.

«  C Toukn 3peHus GesonacHoW yTUNM3aLWK YCTPOWCTBO CneflyeT CYuTaTb OCTPbIMU




0OTXOA4amu1 1 NOC/ie NCNOJTb30BaHNA HEMEIEHHO KNaCTb B HAAeXXHble HEMPOKasibiBaemble
KOHTelHepbl (cornacHo ctaHaapTy BS7320), npurofHble Ana CxuraHna. Bce KOMMOHeHTbI
HY>KHO YTWUNM3MPOBaTb C COGMIO[EHNEM YTBEPKAEHHBIX NPOLEAYP MeAULIMHCKOro
yupexaeHus.

PeKkomeH/yeTCs OCTaBAATL TPENaH B NCXOAHON GNMCTEPHOI yaKoBKe A0 TeX Mop, MoKa
OH He noTpebyeTca ANA PaboTbl — TaK Bbl CMOXETE COXPaHUTbL Sle3BMe B OT/INYHOM
COCTOAHMN.

ﬂl’lﬂ 4aCTUYHOrO MPOHUKHOBEHUA B AOHOPCKVIVI NOCKYT AOCTAaTOYHO MWHMManbHOro
Ha)aTuA Ha TpenaH.

CoobuieHne 06 nHUMAEHTE

O 1o6OM Cepbe3HOM WHLMAEHTE, UMEBLLIEM MECTO B CBA3W C [JaHHbIM YCTPOCTBOM,
HeobXoAMMO COO6IaTb NMPOU3BOAUTENIO 1 YMOIHOMOYEHHOMY OpraHy rocyaapcrsa
NpU3HaHWs, B KOTOPOM 3apPernCTPUPOBaH MoJIb30BaTeNb /WM MaLMEHT.

MeToanka nposeaeHuns onepaumm

1.

W3Bnekute ocHoBaHue I'Ip06OIZHMKa N wnpuy N3 ynakoskun.

2. WA3BnekuTe pOroBuLly U3 Cpefibl, B KOTOPOII OHa XPaHUNach, NOALIENVB ee 3a Kpas CKIepbl
3a3y6peHHbIM MUHLETOM. BbiCylimTe nepejHioio MOBEPXHOCTb MOAUBUHUMALETATHBIM
ry64aTbiM TaMMOHOM Ha NasnoyKe, He OCTaBAIOLLMM BOSIOKOH.

3. lpepnonaraeTcs, 4To B Xofie MOArOTOBKM K OMepaLii MOMOLLHUK Bpaya HauMaeT Ha
nopLUeHb WNPWLA O TOTo, KaK JOHOPCKan TKaHb ByAeT BbiIoXeHa B Yallly BakyyMHOro
OCHOBaHUA.

4. Pacrnonoxure TKaH/ POroBuLibl B Yalle OCHOBaHUA.

5. TloaTBepauTe MOMOXKEHME POrOBULbI 1, €C HeoBXOAMMO, MOABUHbTE ee B
OMNTUMANbHOE MONOXKEHUE, MaHUMYINPYA MUKPOKPIOYKOM.

6. OTnycTuTe NOpLUEHb WNPULA, YTOGbI CO3/1aTh BaKyyM.

7. Korpa BaKyym yCTaHOBUTCA, PacriofioXuTe HarpaBAloLLyio TpenaHa Haj ualuei Tak,
uToGbl TpenaH BepTWKanbHO Majjan Ha ocHoBaHWe. OCTOPOXHO HajaBuTe, YTOGbI
NpaBUIbHO COBMECTUTb 06e AeTanu.

8. Vi3BnekuTe TpenaHbl C 3aLUTON U3 yNakoBKU. Pacnonoxute TpenaH B Hanpasnsiowei 1
OCTOPOXHO OMYCTUTE NIe3BME Ha MOBEPXHOCTb SHAOTENNA.

9. 9A. OCTOPOXHO MOCTyuNTE MO BCEM YeTbipem KBafpaHTam TpenaHa.

Unn

96. MomecTuTe 6ONbLLON NN YKa3aTeNbHbIV NaneL, noBepx TpenaHa, YTobbl obecneunTts
paBHOMepHoe AaBnieHue. Kpenko HafiaBuTe, 4TobbI OLLYTUTL CONPOTUBAEHME. STu Warn
HeobXoAMMbI i1 NOYYeHNA KPYroBoro paspesa (360°).

10. OCTOPOXHO MOAHUMITE TPEMaH 1 CHMUTE ero C HanpaBAIoLLEA.

11. OCTOPOXHO OTAENNTE HaNPaBAAIOLLYIO 1A TPenaHa C OCHOBAHWA 1 CHAMUTE ee COBCEM.

12. Tenepb [OHOpCKas porosBuUa roToBa [ANA  OKOHYATENIbHOTO  W3rOTOBJIEHNWA
YeuesuLieobpasHoro nockyTa Ana DMEK xenaembim cnoco6om.

13. HakoHel, Korga noTpebyeTcs, HafjaBuTe Ha MOPLUEHb LWNpULA WK nepepexbre
CUNIMKOHOBYIO TPYOKY, UTOObI COPOCUTB BaKyyM.

CTEPMHVIBALWIH

3710 ycTpoiicTBO npefHasHayeHo TOJSIBKO /1A OAHOKPATHOIO MPUMEHEHWA,
NOCTaBNAETCA CTEPUNbHBIM U FOTOBbIM K UCMOMb30BaHMIO. YCTPONCTBO CTEPUIN30BaHO
3TuneHokcmaom (30).

HE CTEPWIN30BATb MOBTOPHO. Komnanusa Network Medical Products Ltd. He HeceT



HUKaKO OTBETCTBEHHOCTH 3@ YCTPOICTBA, NOJBEPrHYTble MOBTOPHON CTepUnM3aLnn B
MeAVLIMHCKOM YuYpexeHnu.

YrPO3bl, CBA3AHHBIE C MOBTOPHbIM WCMOJSIb3OBAHUEM CTPOrO
O[IHOPA30BbIX U3AENUN:

1.

OpHopa3soBble U3aennaA He NoABEPranycb BaanAaLMM NA NOBTOPHOTO NCMOb30BaHUA.
Mpy NOBTOPHOM UCMONB30BAHUN U3[1ENNA ANA BAaC MOXET HACTYNNTb OTBETCTBEHHOCTb
nepepa 3akoHOMU3-3a HecobniofeHnA mep 6e3onacHoCTy npu paboTe.

MepeKpecTHOe 3apaXxeHue 1 PUCK MHPULIMPOBaHUA NaLMeHToB. Bknioyas nepeHoc:
6onesHu Kpenudenbara-fAkoba v ee BapuaHToOB;

NPYOHHbIX 3aboneBaHuii;

6aKTepuasnbHbIX SHAOTOKCMHOB;

renatutaBu C.

Puick 3apaxennsa BUY n CNAA

OTKas u3genMAa U3-3a  yCTanocTW UMM paspylleHns MaTepuana, Bbi3BaHHbIX
nepBOHaYasbHbIM UCMOMNb30BaHNEM 1 0COGEHHOCTAM KOHCTPYKLIN:

Mnactmaccbl: MoryT notepaTb ynpyrocts, AeGopMUpOBaTbCA UAM CTaTb XPYNKUMU.
Metannbi: Bo3amoxHo nospexaeHne unm kopposusa. MoBpexaeHve vnu 3atynnexve
KPOMOK 1€3BWii. BO3MOMeH 13rn6 urn no cpaBHEHUIO C NCXOAHON GOPMOIA.

Kneswwe matepuanbl: MoryT paspylwutbCA Mpy MOBTOPHOW CTepuamsauny, 4to
npuBeaeT K OTANEHMIO KOMIMOHEHTOB APYT OT pyra.

[lpyrvue matepuanbl: MoryT paspywnTbca UM MOTEPATb MpUeMIeMoe KauecTBO B
CpaBHEHUW C NepPBOHaYabHbIMN KPUTEPUAMM N3TOTOBAEHUA.

TpaBMa nauuveHTa n3-3a OTKasa M3fenna n (MAn) XUMUYECKNe OXOrW OCTaTKamn
06e33apaXknBalolLX areHTOB, BUTaBLUNXCA B MaTepuaribl.



TR - KULLANIM TALIMATI

Tanim

DMEK Korumali Trepan Punch, DMEK icin donér korneasinin trepanasyonuna yonelik tek
kullanimlik bir punch ve trepan sistemidir. Sistem bir vakum kaidesi, bir trepan kilavuzu ve
korumali bir CORONET™ trepandan olusur (bkz. Sekil 1).

Kullanim Amaa

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

DMEK Korumali Trepan Punch, donériin kornea dokusunun bir vakum cekildigi sirada hazne
icinde en gevsek durumda tutulmasini saglamak Uzere tasarlanmistir. Vakum, donériin
korneasi kesme islemine hazirlanirken dokuyu nazikge ideal konumunda tutar. Sistemin
pargasi olarak temin edilen korumali trepan, son derece keskin olup kornea dokusunda
temiz bir dikey kesik olusturur.

UYARILAR

« Bucihaz TEK KULLANIMLIKTIR. Tekrar sterilize ETMEYIN ya da tekrar KULLANMAYIN.

+  Bu cihaz, kendisine ait kullanim talimatlar ve gegerli tibbi uygulama standartlarina
uygun kullanma beceri ve deneyimine sahip saglik personeli tarafindan kullanilmak
tizere tasarlanmistir.

«  Bucihaz steril ve kullanima hazir bicimde sunulmaktadir. Ambalaji agilmis ya da zarar
g6rmus drinleri kullanmayin.

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

«  Coronet Trepan, mikemmel bir durumda olan bicagiyla birlikte verilmektedir. Cihazin
kazara sert bir ytizeye dusurilmesi halinde tekrar kullanmadan 6nce bigagin saglamhgini
mikroskop altinda kontrol edin ve hasarliysa atin.

- Uriin, viicut sivilarina temas eder ve bulasim olabilir. Bulagimi énlemek icin cihazi
kullanirken ve atarken dikkatli olunmalidir.

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

«  Budrinnikelicermektedir ve dolayisiyla nikel duyarliligi olan hastalarda alerjik reaksiyona
yol acabilir. Urliniin tibbi fayda prosediirii ile ilgili kullanim risk degerlendirmesini yapin
ve nikel duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kullanimla ilgili gerekli tedbirleri alin.

«  Glvenli sekilde atilmasi icin “keskin” madde olarak kabul edilmeli ve derhal yakma
islemine uygun, glvenli, delmeye karsi dayanikli bir kutuya (BS7320'ye uygun)
yerlestirilmelidir. Tim parcalar hastane atik protokoltine uygun bir sekilde atilmalidir.

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

«  Dondr diigmenin kismi penetrasyonu igin trepan tGzerine minimum baski uygulanmasi
gereklidir.

Kullanim Talimati

1. Punch kaidesini ve sirngayi ambalajdan gikarin.

2. Korneayi, kendisini cevreleyen skleranin kenarindan disli forsepsle tutarak saklama
ortamindan cikarin. Tiftiksiz PVA stinger bir cubukla 6n yiizeyi kurulayin.

3. lIsleme hazirlanirken, donér dokuyu vakum kaidesinin haznesine yerlestirmeden énce,



sirnganin pistonunu bastiracak bir yardimcr bulundurulmasi tavsiye edilir.

4.  Kornea dokusunu kaidenin haznesinde tam pozisyonuna getirin.

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

6. Sinnganin pistonunu birakarak vakum yaratin.

7. Vakum olusturulduktan sonra, kaideye dogru dikey inecek sekilde trepan kilavuzunu
haznenin iizerinde konumlandirin. iki parca birbirine dogru bir sekilde hizalanana kadar
hafifce asagi bastirin.

8. Korumali trepanlarn ambalajdan cikarin. Trepani kaidede konumlandirin ve bicag
yavasca endotelyumun yiizeyine indirin.

9. 9A. Trepanin dortte birlik her boltimuine hafifce vurun.

Veya
9B. Esit basing saglamak icin parmaginizi veya basparmaginizi trepanin tstiine yerlestirin.
Direnc hissedene kadar sikica bastirin. 360° kesik elde edene kadar bu adimlar gereklidir.

10. Trepani dikkatlice cekerek kilavuzdan gikarin.

11. Trepan Kilavuzunu kaideden dikkatlice sokup ¢ikarin.

12. Dondr Korneasi simdi DMEK lentikdliin istenen sekilde son hazirligi icin hazirdir.

13. Son olarak, gerektiginde siringaya hafifce bastirarak veya silikon boruyu keserek vakumu
kesin.

Atilmasi
Guvenli sekilde atilmasi icin trepan “keskin” kabul edilmeli ve derhal yakma islemine
uygun, glvenli, delmeye karsi dayanikli bir kutuya (BS7320’ye uygun) yerlestirilmelidir.
Tiim parcalar hastane protokoltine uygun bir sekilde atik olarak atilmalidir.

Sterilizasyon

«  Bualet steril ve kullanima hazir bicimde temin edilmektedir. Sterilizasyon, Etilen Oksit
(EO) ile gergeklestirilir.

-« TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Saglik tesisi tarafindan tekrar sterlize edilen cihazlar ile ilgili
olarak Network Medical Products Ltd hig bir sekilde sorumlu degildir.

TEK KULLANIMLIK CIHAZIN TEKRAR KULLANIMI iLE ILI$KILI TEHLIIKELER:
Bu tek kullanimlik cihaz, tekrar kullanim igin onayl degildir. Tekrar kullanmaniz halinde,
aletin gtivenliginden siz Kanunen Sorumlu tutulabilirsiniz.

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

CJD ve Varyant CJD.

Prion Hastaliklari.
Bakteriyel Endotoksinler.
Hepatit B ve Hepatit C.

HIV ve 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 kirlir hale gelebilir. Aletin hassasiyeti, islevi ve performansi, yeniden sterilize
edilmesi durumunda ciddi bir sekilde etkilenecektir.

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