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Brugsanvisning — Dansk (Danish)

Indeholder (ét) parat-til-brug stansestempel til engangsbrug til donorcornea

Al [=]®

VIGTIGT:

Barron stansestemplet til donormarkering ma kun anvendes af en dertil uddannet og kvalificeret lzege.

Dette stansestempel leveres i steril tilstand og mé ikke resterilliseres eller genbruges. Forsog pa at resterilisere eller
genbruge stansestemplet risikerer at smitte patienten med en alvorlig infektionssygdom. Stansestemplet er afprovet
omhyggeligt og er parat til brug. Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget, eller hvis den hermetiske forsegling
ikke er ubrudt. Efter brug anses for at veere og skal kasseres i henhold til lokale
bestemmelser.

INDHOLDET ER STERILT, MEDMINDRE
PAKKEN ER BESKADIGET, ELLER
FORSEGLINGEN ER BRUDT

FORSIGTIG:
Forud for klinisk brug skal kirurgen forsta alle aspekter af den kirurgiske procedure samt brugen af stansestemplet i
bund og grund.

De folgende anvisninger omfatter ikke alle procedurepunkier, som er nodvendige til at
udfore en corneatransplantatoperation.

1. Stanscbladets storrelse er trykt bade pa overste overflade af stansestemplet og pé siden af
Kontroller bladdi og fiern det elastiske siliconebéind fra instrumentet.

2. Mens skeereblokken holdes i den ene hand, brug den anden hand til at trackke toppen af
stansestemplet lige op, vend den om og anbring toppen pi en steril bakke. Kasser den hvide
bladbeskytterring, der bruges til at skille stansestemplet og skaercblokken.

3. Der findes to méder at markere de 4 pé afen Den
ene er at markere skereblokken forud for at anbringe cornea i blokken. Abn den sterile pose,
som indeholder den kirurgiske markeringspen, som folger med stansestempelsamlingen, og
anbring pennespidsen i hvert af de fire huller i skereblokkens brond. Drej rundt pa pennen,
ind til siderne i hvert hul er jevnt belagt med den violette ensianblick.

4. Anbring i bunden med opad. Fjem alt skleravaey, som
stikker ud over brond. Centrer i ved hjeelp af
pincetter med fine teender.

5. Anbring fire i detil j i

o
¥

Tryk toppen forsigtigt ned, indtil bladet kommer i kontakt med cornea.

6. Hvis cornea ikke er blevet markeret ved hjelp af proceduren, der beskrives i ovenstaende
trin 3, skal stansestemplets top holdes pé plads imod cornea og de fire hovedsuturpunkter
markeres ved at indfore markeringspennens spids i de fire huller i bunden af blokken.

7. Anbring blokken (toppen skal vaere pa plads) pa en flad overflade, anbring en tommelfinger
direkte over stansestemplets midterhul og tryk hardt nok ned til at skare gennem cornea.

8. Fjern bladet ved at trackke top opad. Cor vil i reglen blive
siddende i skaereblokkens brond, mens coreas perifere, sklerale kant forbliver pa bladet. Hvis
knappen bliver siddende i bladet, kan den muligvis flyttes ved at dryppe den med afbalanceret
saltoplosning (BSS) eller viskoclastisk stof pé den endotele side af knappen gennem centret af
stanscbladet.

KONTRAINDIKATION:
Visse patientforhold kan vaere ukorrigerbare ved brug af en Barron Marking donorudstanser, og instrumentet bor kun
bruges, nir alle risiciene er blevet diskuteret med en autoriseret lwge.

ec | REP GARANTI

05 g ) 455 s JEDMED 58 Al 5381030 i 8 58l i G S 58 i 5 8 s
g gum S e (551 Clilacn 51 8 33l o30nal 130 3 e K20 Ll il o 05531 )
i Ll ) oyl ) el )Y B il ol 3 g A s D g e
casSle 3 it g« T Gl el ) B i g s 5l Y1 g e Advena Ltd. Pure Offices
138 528 a0 G a5 5 31 G5 31 53l s JEDMED o e e S 555 Ain) el Plato Close, Warwick
] T 2 sl et ] il ) 151 JEOMIED CV34 6WE UK.

A % T SSY1 50 (I G e it S e S Rl i ) i 582 S Sl S
Ay e il ‘\,_L“u,,uum,w,.ﬂ_ﬂ,»v,uva, ,»,w,s,s_.u‘uw,w Naidy
Al 1851 s 3 Lk 58] 43 5aaJEDMED i 5id

2025-Rev. 3.3 2016-11-16

JEDMED garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved fremsiilling af dette instrument. Denne
garanti trader stedet for, og udelukker alle andre garantier, der ikke her er udrykkeligt nevnt, hvad
enten udtrykt eller underforstiet i lovgivningen eller pé anden vis, omfattende, men ikke begrenset
til nogen garanti for salgbarhed eller brugsegnethed til et bestemt formal, da handiering, opbevaring,
rengoring og sterilisering af dette instrument, sé vel som faktorer, der har med patienten at gore,
dennes diagnose, behandling, kirugiske indgreb, og andre anliggender, som ligger udenfor JEDMEDs
Kontrol, har direkte indflydelse pé dette instrument og resultaterne af dets anvendelse. JEDMED er
ikke ansvarlig for tlfieldige tab eller folgetab, beskadigelse eller udgifier, som er opstet direkte

eller indirekte efier anvendelse af dette instrument, undiagen udskifining af hele instrumentet eller
dele deraf. JEDMED piitager sig ikke. og bemyndiger heller ikke andre til at pitage sig, yderligere
ansvarlighed i forbindelse med dette e

Advena Ltd. Pure Offices
Plato Close, Warwick
CV34 6WE UK.
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Gebruiksaanwijzing - Nederlands

Bevat één wegwerpbare, klaar-voor-gebruik pons voor de cornea van de donor
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BELANGRIJK:

De Barron Marking donorpons mag alleen door een bevoegde arts worden gebruikt. Deze pons wordt steriel geleverd en
mag niet opnicuw gesteriliseerd of opnicuw gebruikt worden. Pogingen om de pons opnicuw te steriliseren of opnicuw

te gebruiken kunnen ernstige infectie bij de p.mem tot gevolg hebben. De pons werd zorgvuldig gecontroleerd en is klaar
voor gebruik. Niet gebruiken als de igd is of het zegel niet intact is. Na gebruik wordt deze
pons als biogevaarlijk beschouwd, en moet ze op de juiste wijze en volgens de lokale voorschriften verwijderd worden.

DE INHOUD IS STERIEL, TENZIJ DE
VERPAKKING DOORSTOKEN OF DE
VERZEGELING VERBROKEN IS

‘WAARSCHUWIN
Véor Klinisch gebruik moet de chirurg grondige kennis van alle aspecten van de chirurgische procedure en het gebruik van
de pons hebben.

De volgende i ies omvatten niet alle
van corneale transplantatiechirurgie.

die vereist zijn voor het uitvoeren

1. De afimeting van het ponsmes staat op de bovenkant van de pons en de zijkant van het snijblok
gestempeld. Verificer de diameter van het mes en verwijder de elastische siliconeband van het
instrument.

2. Houd het snijblok met de ene hand vast en gebruik de andere hand om het bovenstuk van de pons
recht omhoog te trekken, hem om te draaien en het bovenstuk op een steriel blad te zetten. Gooi

de witte mesbeschermring weg, die wordt gebruikt om het bovenstuk van de pons van het snijblok
gescheiden te houden.

3. Er zijn twee (2) manieren die gebruikt kunnen worden om de vier (4) kwadranten aan de
epitheliale kant van de donorcornea te markeren. Eén manier is om het snijblok te markeren voordat
de cornea in het blok geplaatst wordt. Open het steriele zakje met de bij de ponsmontage geleverde

chirurgische markeringspen, en zet de tip van de pen in clk van de vier (4) gaten in de holte van het
snijblok. Roteer (draai) de pen totdat de zijkanten van elk gat gelijkmatig met gentiaan-violette inkt
gecoat zijn.

4. Plaats de donorcornea met de endotheliale kant omhoog in de basis. Verwijder alle sclerale
weefsels goed dic uit het snijblok steken. Centreer het transplantaat in het snijblok met cen pincet

met fijne tanden.

5. Plaats de vier (4) hechtpunten van het bovenstuk van de pons in de overeenkomstige kantgaten
van het snijblok. Druk het bovenstuk voorzichtig omlaag totdat het mes in contact komt met de
comnea.

6. Als de comea nict met de in de stap hierboven samengevaite procedure gemarkeerd werd,
dan moet de bovenkant van de pons tegen de cornea op zijn plaats gehouden worden en de vier
kardinale hechtpunten gemarkeerd worden door de tip van de markeringspen in de vier (4) gaten h
onderin het blok te scken. ¥

7. Zet het blok (met het bovenstuk op zijn plaats) op cen plat oppervlak, plaats een duim over het
middelste gat van de pons en druk stevig omlaag met genoeg kracht om door de cornea te snijden.

8. Verwijder het mes door het bovenstuk van de pons omhoog te trekken. Het corneale schijfje blijft
gewoonlijk in de holte van het snijblok achter, terwijl de perifere cornea en sclerale rand aan het
mes blijven hangen. Als het schijfje in het mes blijft zitten, kan het losgemaakt worden door een
gebalanceerde zoutoplossing (“Balanced Salt Solution, BSS”) of visco-elastische substantie aan de
endotheliale kant van het schifie door het midden van het ponsmes te druppelen.

CONTRA-INDICATIE:
Bepaalde aandoeningen van patiénten kunnen oncorrigeerbaar zijn door gebruik te maken van een Barron Marking
donorpons en het instrument mag alleen worden gebruikt nadat alle risico's met een bevoegde arts besproken werden.

EC REP GARANTIE

JEDMED garandeert dat er redelijke zorg in acht werd genomen bij de productie van dit instrument
Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit die hier niet uitdrukkelifk vermeld zijn,
nadrukkelijk of geimpliceerd van rechtswege of op andere wize, inclusief maar niet beperkt

tot ongeacht welke garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid, omdat de hantering, opslag,
reiniging en sterilis: strumen oren met betrekking tot de p
haar diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken waarover JEDMED geen
controle heeft, rechstreeks op dit instrument en de uit het gebruik ervan behaalde resultaten van
invloed zijnJEDMED is niet aansprakelijk voor incidenteel of gevolgverlies, -schade of kosten
die direct of indirect uit het gebruik van dit instrument voortvloeien, anders dan vervanging

van het gehele instrument of (een) gedeelie(s) ervan. JEDMED neemt geen aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid op zich in verband met dit instrument, en autoriseert niemand om het
bovenstaande namens JEDMED te aanvaarden

Advena Ltd. Pure Offices
Plato Close, Warwick
CV34 6WE UK.
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Instructions for Use - English

Contains (One) Disposable, Ready-To-Use Punch

Ao o] @

IMPORTANT:
The Barron Marking Donor Punch should only be used by a licensed physician. This punch is supplied sterile and
should not be re-sterilized or reused. Attempts to resterilize or reuse the punch could result in severe infection of the
patient. The punch has been carefully checked and is ready for use. Do not use if package has been damaged o if
the hermetic seal is not intact. After use this punch is considered to be a biohazard, and must be properly disposed in
compliance with local regulations.

CONTENTS STERILE UNLESS
PACKAGE IS PUNCTURED OR
THE SEAL IS BROKEN

CAUTION:
Before clinical use, the surgeon should thoroughly understand all aspects of the surgical procedure and the use of the
punch.

The following instructions do not include all of the procedural steps required to perform
corneal transplant surgery.

1. The size of the punch blade is stamped on both the top surface of the punch top and the side
of the cutting block. Verify the blade diameter and remove the elastic silicone band from the
instrument.

2. While holding the cutting block with one hand, use the other hand to pull the punch top
straight upward, turn it over and place top on a sterile tray. Discard the white blade protector
ting that is used to separate the punch top from the cutting block.

3. There are two ways that can be used to mark the 4 quadrants on the epithelial side of the
donor comea. One is to mark the cutting block prior to placing the cornea in the block. Open
the sterile pouch that contains the surgical marking pen that comes with the punch assembly,
and place the tip of the pen into cach of the four holes in the well of the cutting block. Rotate
(twist) the pen until the sides of cach hole are evenly coated with gentian violet ink.

4. Place the donor cornea in the base with the endothelial side facing up. Remove all scleral
tissue protruding beyond the cutting block well. Center the graft in the cutting block using a
finetoothed forceps.

5. Place the four guide posts of the punch top into the corresponding corner holes of the
cutting block. Press the top down gently until the blade comes into contact with the cornea.

6. If the comea was not marked using the procedure as outlined in step 3 above, then hold the
punch top in place against the cornea and mark the four cardinal suture points by inserting the
tip of the marketing pen into the four holes in the bottom of the block.

7. Place the block (with top in place) on a flat surface, place a thumb directly over the center
hole of the punch top and press down firmly with enough force to cut through the cornea.

8. Remove the blade by pulling the punch top upward. The comeal button will usually remain
in the well of the cutting block, while the peripheral corneoscleral rim remains on the blade. If
the button remains in the blade, it may be dis- lodged by dripping Balanced Salt Solution (BSS)
or viscoelastic substance on the endothelial side of the button through the center of the punch
blade

CONTRAINDICATION:
Certain patient conditions may be uncorrectable utilizing a Barron Marking Donor Punch and the instrument should
only be used after all of the risks have been discussed with a licensed physician.

EC REP WARRANTY
JEDMED warrans that ble care has been used in the this device. This
warranty is in lie of, and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether

expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any warranties
of merchantability or fitness, since handling, storage, cleaning, and sterilization of this device as
well as factors relating to the patient, his diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters
beyond JEDMED's control directly affect this device and the results obtained from its use. JEDMED
shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly o indirectly
arising from the use of this device other than replacement of all or part of it. JEDMED neither
assumes, nor authorizes any person to assume for it, any additional liability or responsibility in
connection with this device,

Advena Ltd. Pure Offices
Plato Close, Warwick
CV34 6WE UK.
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Mode d'emploi - Francais

Contient un (1) poingon jetable prét a I'emploi pour le donneur de cornée

Ao [o]®

IMPORTANT :

Le poingon & marquage pour donneur de Barron doit étre utilisé uniquement par un médecin qualifié. Le poingon est
fourni sous stérilisation et ne doit pas étre re-stérilisé ni réutilisé. Toute tentative de re-stérilisation ou de réutilisation
du poingon présente un risque d'infection grave pour le patient. Le poingon a été vérifié avec soin et est prét a I'emploi.
Ne pas utiliser si I' est ¢ ou si le cachet étique n'est pas intact. Aprés utilisation, le poingon
est considéré comme étant un biorisque et devra étre éliminé comme il se doit en conformité avec la réglementation
en vigueur.

CONTENU STERILISE, SAUF
SIL'EMBALLAGE EST PERCE
OU LECACHET BRISE

ATTENTION :
Avant l'utilisation clinique, le chirurgien devra veiller & bien comprendre tous les aspects de lntervention chirurgicale
et de 'utilisation du poingon.

pas toutes les étapes de l'intervention de

Les instructions ci-dessous ne comp
transplantation cornéenne.

1. La taille de la lame du poingon est apposée a la fois sur la surface supérieure du dessus de
poingon et sur le coté du bloc de coupe. Vérifier le diamétre de la lame et retirer la bande en
silicone élastique de l'instrument.

2. Tout en tenant le bloc de coupe d'une main, tirer tout droit le dessus du poingon de l'autre
‘main, le retourner et le poser sur un plateau stérilisé. Mettre au rebut la bague protége-lame
blanche utilisée pour séparer le dessus du poingon du bloc de coupe.

3. 1l'y a deux fagons de marquer les 4 quadrants sur la face épithéliale de la cornée du
donneur. La premiére consiste @ marquer le bloc de coupe avant de placer la corée dans

le bloc. Ouvrir la pochette stérile qui contient le stylo de marquage chirurgical fourni avec
le poingon et placer la pointe du stylo dans chacun des quatre trous du puits de bloc de
coupe. Faire tourner (pivoter) le stylo jusqu'a ce que les cotés de chaque trou soient couverts

uniformément d'encre au violet de gentiane.
4. Placer la cornée du donneur dans la base avec la face endothéliale vers le haut. Retirer tout
tissu scléral dépassant au-dela du puits du bloc de coupe. Centrer le greffon dans le bloc de
coupe I'aide d'une pince & denture fine.

5. Engager les quatre tiges de guidage du dessus du poingon dans les trous dangle
correspondants du bloc de coupe. Enfoncer délicatement le dessus du poingon jusqu'é ce que
la lame vienne au contact de la cornée.

6. Si la cornée n'a pas été marquée suivant la procédure décrite  I'étape 3 ci-dessus, tenir le
dessus de poingon en place contre la cornée et marquer les quatre points de suture cardinaux a
I"aide du stylo de marquage a travers les quatre trous dans le fond du bloc. ¥

7. Poser le bloc (avee le dessus en place) sur une surface plane, placer le pouce directement
au-dessus l'orifice central du dessus de poingon et appuyer fermement avec suffisamment de
force pour couper la comnée.

8. Tirer le dessus de poingon vers le haut pour rétracter la lame. Le bouton cornéen reste
habituellement dans le puits du bloc de coupe, alors que la bordure scléraux-cornéenne
périphérique reste sur la lame. Si le bouton reste dans la lame, il peut étre délogé en faisant
couler goutte goutte une solution saline équilibrée (BSS) ou une substance viscoélastique sur
la face endothéliale du bouton a travers le centre de la lame de poingon.

CONTRE-INDICATION :

Certaines maladies du patient peuvent ne pas étre corrigées en utilisant un « poingon & marquage pour donneur
Barron » et T'outil ne doit étre utilisé qu'une fois avoir discuté des risques avee un médecin agréé.

EC REP GARANTIE

JEDMED garantit qu'une attention raisonnable a été donnée & la fabrication de cet appareil. Cette
garantie remplace et exclut toutes les garanties qui ne sont pas expressément stipulées ici, qu'elles
soient explicites ou implicites de par la loi ou autrement, y compris, mais sans restriction, toutes les
garanties de qualité marchande ou dutilisation & une fin donnée, dans la mesure oi la manipulation,
e stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet appareil, ainsi que les facteurs relatifs au patient, &
son diagnostic, son traitement, les procédures chirurgicales, et les autres sujets en dehors du controle
de JEDMED affectent directement cet appareil et les résultats obtenus  la suite de son utilisation.
JEDMED 'est pas responsable des pertes, dommages ou dépenses accessoires ou indirects, résultant
directement ou indirectement de 'utlisation de cet appareil, sous réserve du remplacement de tout
ou partie de celui-ci. JEDMED n'assume pas, et n'autorise aucune personne & l'assumer pour son
compte, toute obligation ou responsabilité autre ou supplémentaire en relation avec cet appareil

Advena Ltd. Pure Offices
Plato Close, Warwick
CV34 6WE UK.
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Gebrauchsanweisungen — Deutsch (Deutschland)

Enthélt (einen) gebrauchsfertigen Einwegstempel fiir die Spendercornea

DER INHALT IST STERIL, SOLANGE DAS

A m ﬂ ® PAKET NICHT DURCHSTOCHEN BZW. DER
VERSCHLUSS NICHT AUFGEBROCHEN WURDE

WICHTIG:

Der Barron Markierungsspenderstempel darf nur von cinem zugelassenen Arzt eingesetzt werden. Dieser Stempel wird steril
geliefert und sollte weder erneut sterilisiert noch wiederbenutzt werden. Jegliche Versuche, den Stempel erneut zu sterilisieren
oder wiederzuverwenden, kinnen zu ernsten Infektionen beim Patienten fiihren. Der Stempel wurde sorgfiltig gepriift und

ist einsatzbereit. Bitte dic Verpackung nicht benutzen, falls sic beschadigt oder der lufidichte Verschluss nicht unverschrt

ist. Nach dem Gebrauch ist dieser Stempel als cine biologische Gefiihrdung anzusehen und sachgemii geméif lokaler
Vorschriften zu entsorgen.

ACHTUNG!

Vor dem Klinischen Einsatz sollte der Chirurg mit allen Aspekten des chirurgischen Eingriffs und dem Gebrauch des Stempels
griindlich vertraut sein.

Die folgenden Anweisungen umfassen nicht alle der zur Durchfiihrung der

1. Die GroBie der Stempelschneide ist auf der Oberfliche der Stempeloberfliche und der Seite des
Schneideblocks eingestanzt. Uberpriifen Sie den Durchmesser der Schneide und nehmen Sie das
elastische Silikonband vom Instrument ab.

2. Wiihrend Sie den Schneideblock mit einer Hand halten, ziehen Sie den Stempel mit der anderen
Hand direkt nach oben, drehen sie ihn herum und setzen Sie ihn aufdas stenle Tablett. Entsorgen Sie
den weiBlen, den Stempel vom i

3. Es bestehen zwei Methoden zur Markierung der 4 Quadranten auf der epithelialen Seite der

Eine dient der des vor dem Platzieren der Comea in
den Block. Offnien Sie den sterilen Beutel, der den im mit z
Markierungsstift enthilt und platzieren Sie die Spitze des Stifts in jedes der vier Locher in der
Vertiefung des Schneideblocks. Drehen Sie den Stift solange, bis die Seiten eines jeden Lochs
gleichmiifig mit enzianblauer Tinte bedeckt sind

4. Setzen Sie die nach oben gerichtete Spendercornea in den Sockel der endothelialen Seite.
Entfernen Sie sorgfiltig simtliches iber den
Zentrieren Sie das Transplantat im

mit Hilfe einer igen Pinzette.

5. Setzen Sie die vier Leitpfosten der Oberseite des Stempels in die jeweiligen Ecklocher des
Schneideblocks. Driicken Sie die Oberseite sanft solange nach unten, bis die Schneide auf die
Cornea stoft.

6. Sollte die Cornea nicht mit der in Schritt 3 weiter oben erliuterten Prozedur markiert worden sein,

wird der Oberteil des Stempels gegen die Cornea gehalten und die vier hauptsichlichen Nahtpunkte

markiert, indem dic Spitze des Markierungsstifts in dic vier Locher in den Unterteil des Blocks
hincingefiihrt wird. h

7. Setzen Sie den Block (wihrend das Oberteil fixiert ist) auf eine flache Oberfliche, und den
Daumen direkt iiber das Mittelloch der Stempeloberfliche und driicken Sie fest genug nach unten,
um die Cornea zu durchschneiden.

8. Nehmen Sie die Schneide heraus, indem Sie die Stempeloberfliche nach oben zichen. Der
corneale Knopf verbleibt in der Regel in der Vertiefung des Schneideblocks, wihrend der
randstindige corneosklerale Rand auf der Schneide verbleibt. Sollte der Knopf auf der Schneide
bleiben, kann er mit ciner tropfenden ausgeglichenen Salzlssung (Balanced Salt Solution (BSS))
oder einer viskoelastischen Substanz auf der endothelialen Seite des Knopfs durch die Mitte der
Stempelschneide entfernt werden.

GEGENANZEIGEI\
Gewisse lassen sich mit einem Barron nicht
und das Instrument darf nur dann verwendet werden, wenn alle Risiken mit einem zugelassenen Arzt besprochen wurden.

Ec | REP GARANTIE

JEDMED garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen stillschweigenden oder ausdriicklichen
Gewirleistungen, sofern diese hier nicht ausdriicklich aufgefihrt sind, und zwar einschlieBlich,
jedoch nicht beschrinkt auf alle Zusicherungen in Bezug auf die Marktgingigkeit oder Eignung

fiir einen bestimmten Zweck, da die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des
Geriits sowie die Faktoren in Bezug auf den Patienten, dessen Diagnose, Behandlung, chirurgische
Verfahren, usw. auerhalb der Kontrolle von JEDMED sind und sich direkt auf die beim Gebrauch
des Gerittes erzielten Ergebnisse auswirken. JEDMED haftet nicht fir Neben- oder Folgeschiiden,
Verluste, sonstige Schiden oder Unkosten, die aufgrund der Anwendung dieses Gerits mittelbar
oder unmittelbar entstehen, ersetzt jedoch das Geriit oder bestimmte Teile. JEDMED iibernimmt
‘weder cine zusiitzliche Haftung noch erteilt JEDMED anderen Personen die Befugnis, fiir JEDMED
zusitzliche Haftungen oder in mit diesem Geriit zu
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0dnyieg Xpiong — EAAnvika (Greek)

Mepiéxer (pia) avaAwoipn, EToiun yia Xpran cuokeur dIarpnong

e TO NEPIEXOMENO EINAI ANOZTEIPQMENO
A Amooteipwpive ® EKTOZ EAN H EYSKEYAZIA EXEl TPYMHEEI H
Acvio) AN H ZOPATIEH THE EXEI MAPABIAZTEI

EHMANTIKO:

H ouoxsui popkapiopetog Suipnong d6m Barron mpéet va ypotponoira pvo and exayyekpatiot wrpd. Avri n ovorsvi
Sudpnong mapéysTan arooTeIpRE) Kot S5V Apéet va 7 i

fiva ™ cvaKen Supnon evizetar va mpokkndel coBapi pokuven otov
acBevii. H ouokeun didepnong éxst emeopnbet Tposextucd Kat civat £ouum yia zpiion. My m gpnotonotsite v 1
GuoKevaoia és1 VIOGTES Ny i 161 oot N spuT GepGyIoN. Meté T %prion, aut 1 cuokevn didtprons Bewpeital
Brokoyixd emikivduvo ar6BANTO Kat TPEEL VoL amopPIPBE GOHOOVEL HE TOVG TOTIKODG KAVOVIGHOUS.

HPOXOXH:
TIpwv amd TV KMVIKI £pTon, 0 ZEPOVPYOS APEMEL Vet KaTavo et TAAPAS OES TIG PUOEIS TG ZEPOVPYIRIG Enépaons ket T
7pfion ™G ovokeviig didrpronc.
o odyiss dev vovy dia Ta 3 Piipora zov vear yia Ty
j enéupacy 2 ic yrziva.

1. To péyefloc TS AETidug cUGKEViG SGTPMOTIC STICTHARVETX TG0 GTIY Ve ETPVELE TOV STV
Wépovg T cuoKeviG SiéTpMom 050 Kt 6TV TASUpG Tou ko Topic. EmBefuiiots m didpistpo
e Aemidag Kat apupéote TV Tavia SAAGTIKE GUMKOVIG G To EpYedsio.

2. Ev> kpatiite T0 uhok TOpiG e T0 £vol %P1, ZpOHHONOIETE T0 ko 7Ept ol vaL Tpufiigete T
GuoKev SidTpnonc SVBEiG TPOS Tt £V, VG TV TUPIGETE Gvdmodo: Kat v Y TomOBEToETE OF
anosTEIpOEV dicko.

3. Ynépyovv 860 tpémot 710 va smonpéveTs o 4 TETApTOPIE 6TV ThEVPG TV ETBT{AIOD TOV
Kepatoedi yrdva 86T, Evag Tpémog eivat v oUEIdoETE T HTAOK TOpfG Tpotod TomofeTioe:
OV KEPTOEISI] UTGHVEL 50 HTAOK. AVOIETE T0 GTOGTEPOHEVD GaKOVAGKL TOV TEpifye T)
xE1povpyIK Téve emoTuaveng oy SiatifeTar e T SidTan TG GVoKEVTS SidTprong, Kat
TomoBTiioTe T0 dikpo TG MEVag péoa oF Kb pia a6 TIG TEsEpIG 0TES STV o TOV pThoK KOG,
Tepiotpéyte TV méva pépic Gtov exikakugBody opoIGHOpQa o1 Theupis T KB o e pEAdvt
gentian violet.

4. TonoBeTiote Tov Kepatozdi y1tdva tov 36T o Péon pe T Thevpd Tov EmBNAion var Kortdiel

PO 0 £mve. AQupéoT Ghov ToV KAP®TIKG 1616 M0V ETEKTEVETA Tépat omd TV KOSTITOL
700 phok Topris. Kevippete 1o j66££va 670 phok Topic gpnotuonowdvras Aupida pe Aenti
oddviaon.

5. TonoBeTiote Tovg GTHAOVS 0BNYOE TOV ETAVE HEPOVS TN GVGKEVTS BidTprionG péow oTig

VTIoTONES YOVaKES OES ToL JTAOK TORS
heida. éphin o Exagn e Tov KepaTo

Tliéote 10 enivo pépog Tpog T kit pézpig dtov
ntéva.

6. Edv 0 epurosidilg tdvag Sev éxst emonpuavOst zpnowionowpveas m didikasia mov
TEpUYPAgETaL oTO Pial 3 CVOTEPW, TOTE KPTHGTE T0 ETGVG REPOS TN GUoKEVIS BidTpNoNS Evavit
TOU KEPUTOBIBOBE LTOVEL Kt GMUEIHOTE T0 TEGTEPE PUSIK: ML CUPPUTIC EGGYOVTLS T0 kpo
g mVaS EMOTHAVONG PéS OTIC TEGOEPIS OTES GTO KT HEPOS TOD HTAOK.

7. TomoBsmiote To ptkox (1 To emdve pépog ot Béon Tov) o exiredn Emoaveia, Bikts Tov

veiEpa akpIBS ERGV amd TV KEVTPUR 0T T0V (Ve REPOVS TG GVBKEVS SiliTpron Kt TiEoTS
G TPOg TaL KT 15 APKETH SOVAHM Y10t VA KOYE! SIGHEGOV TV KEPATORIBODS LTHVEL

¥

8. Aguipéots T Aeride tpaBéviag o dve pépog TS GuoKEVrS SidTpNons Tpog Ta v, To
KopBio KePUTOEIBOUS TUPANEVEL GUVITHLG GTIY O] TOU HITAOK KOG, £Veh TO TEPIPEPIKD 75(k0g

Tov oKANPOD Tapapéver ot hemida. v o kopfio Tapapsivel ot Aemida, propei vt extomotel
Jovovtag Ioppomuévo Atikvpa Akarog (IAA) f £haoTikd KoAAGOES VIOKATAGTATO 6TO KEVEPO TG
Aemidag g ovokeric Sidpnons.

ANTENAEL
Opiopéveg TafNoEG EvaELETan v MV jmopObY Va amokaTaoTadody ue T Zpiion GUoKEVTS papkapiouaTog
Stcrtpiong 56T Barron kat o pyavo TPETEL VA (PNGIOTOEHTEL HOVO HETH amd GULTTOT GAOV TGV KIVIOVOY HE
évay erayyehpoTio wTps.

EC REP ETTYHEH

H sxaipia JEDMED eppvéecan 6 éy1 800k 1 aapaiznon zpocog ooy kataoxevi autiis me
vokevric. Auti 0 erybnen aviatioti K aroxheiet Shes T @es eyyvioe o dev avapipovia
oo zapin Erypug,sive auris sival rﬂ\m ST VTOVOODEYES TPV i T0 VOO i i @20
o
i o b eTEaS 500 o 781p10HES, n GRGRKELOT, 0 KubapteHde o 1 TOaTEpOOT TROS
o 7polGviog, ks K o1 TaplyovEes Tov GyEtilovia i Tov aslevil, T duipvoot Tov. T
Oepasio, i 7e1povpyuKs exeypion K o1 Aotoi aapiyovess mépay Tov skéygov TS sraipig
JEDMED enpetfovy Gy1£60 autd 1o apoioy kun 70 aaotéheopio R0V ERITUYivetan and m yprion
ou. H exapioe JEDMED Sev O sivan vz 1ia omoiadimote tuysda f exaxdiovd andikeid,
npia ) Sanin TpoKtyEL, apécng ) suEsng, o T Zpon QTG TS UOKEVI, EXTOS aTd TV
avawatotacn pépovs i odxApn T ovoxevrs, H etapio JEDMED 8ev avoapave: obte kau
£Z0va1080Tei 0OL0BI{TOTE dopo Vo avakie ex wépovs T ORI Tot: Ak | GupTAnpONCTI
Voyuxi vV & oyéon e T GuaKE v
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Istruzioni per I'uso - Italiano

Contiene (una) busta monouso, pronta all'uso per la cornea del donatore

AL o] ®

IMPORTANTE:

11 punch Barron per la marcatura del donatore deve essere utilizzato da un medico quali 1
punch viene fornito gia sterile e non va nuovamente sterilizzato né riutilizzato; in caso contrario il paziente potrebbe
subire una grave infezione. Il punch ¢ stato ispezionato con cura ed ¢ pronto per I'uso. Non utilizzare se la busta

¢ stata manomessa o se il sigillo ermetico non ¢ intatto. Dopo l'utilizzo, il punch viene considerato un materiale
contaminante e deve essere smaltito in maniera adeguata, in osservanza dei regolamenti locali.

IL CONTENUTO E DA RITENERSI STERILE
A CONDIZIONE CHE LA BUSTA NON SIA
FORATA O CHE IL SIGILLO NON SIA INTATTO

ATTENZION
Prima di un utilizzo clinico & responsabilita del chirurgo conoscere perfettamente tutti gli aspetti relativi alla
procedura chirurgica e allutilizzo del punch.

Le istruzioni che seguono non includono tutte le fasi procedurali richieste per effettuare un
intervento chirurgico di trapianto di cornea.

1. La dimensione della lama del punch ¢ indicata sia sulla parte superiore del punch stesso che
sul lato del blocco di taglio. Verificare il diametro della lama ed eliminare I'elastico in silicone
dallo strumento.

2. Tenendo il blocco di taglio con una mano, usare I'altra mano per tirare direttamente verso
Ialto la parte superiore del punch, quindi capovolgerlo e posarlo su un vassoio sterile.
Eliminare I'anello protettivo bianco della lama, utilizzato per separare la parte superiore del
punch dal blocco di taglio.

3.14 quadranti sul lato epiteliale della comea del donatore possono essere contrasscgnati in
due modi distinti. Uno consiste nel contrassegnare il blocco di taglio prima di porre la cornea
nel bloceo. Aprire la busta sterile contenente la penna chirurgica fornita con il gruppo del
punch, quindi inserire la punta della penna in ognuno dei quattro fori presenti nel pozzetto del
blocco di taglio. Ruotare la penna fino a quando i lati di ogni foro non sono uniformemente
ricoperti di inchiostro colore viola genziana.

4. Porre la cornea del donatore sulla base, con il lato endoteliale rivolto verso l'alto.
Rimuovere tutto il tessuto sclerale che sporge oltre il pozzetto del blocco di taglio. Centrare
Tinnesto nel bloceo di taglio utilizzando un forcipe corneale a denti sottili.

5. Posizionare i quattro punti di guida della parte superiore del punch sopra i buchi
corrispondenti del blocco di taglio. Premere delicatamente verso il basso fino a che la lama
non tocchi la cornea.

6. Se la cornea non era stata secondo le indicazioni al
punto 3 qui sopra, mantencre la parte superiore del punch in posizione contro la cornea ¢

contrassegnare i quattro punti cardinali di sutura inserendo la punta della penna chirurgica nei
quattro fori nella parte inferiore del blocco.

¥

7. Posizionare il blocco (con la parte superiore in posizione) su una superficie piana, quindi
mettere il pollice direttamente sopra il foro centrale della parte superiore del punch ¢ spingere
verso il basso con decisione, con forza sufficiente per penctrare la cornea.

8. Rimuovere la lama tirando la parte superiore del punch verso l'alto. Il bottone corneale
rimane generalmente all'interno del pozzetto del blocco di taglio, mentre I'anello
corneosclerale periferico rimane sulla lama. Se invece il bottone corneale rimane sulla lama,
staccarlo facendo sgocciolare una soluzione salina bilanciata o una sostanza viscoelastica sul
lato endoteliale del bottone, attraverso la parte centrale della lama del punch.

COVTROINDICAZIO
Le idi i pazienti
della cornea del donatore e lo strumento deve essere utilizzato solo dopo che tutti
medico abilitato.

non essere risolvibili utilizzando il punch Barron per la preparazione
rischi sono stati discussi con un

EC REP GARANZIA

JEDMED garantisce che ¢ stata impiegata una cura ragionevole nella fabbricazione di questo
dispositivo. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate

iin questo documento, siano essere esplicite o implicite, ai sensi di legge o altro, inclusa, ma non

limitata, qualsiasi garanzia di commerciabilitd o di idoneita ad uno seopo specifico, dal momento che la
manipolazione, la pulizia ¢ la sterilizzazione di questo dispositivo, cosi come i fattor relativi al paziente,
alla sua diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche ¢ le altre questioni che esulano dal controllo
di JEDMED hanno un m|p1ﬂ0 dietto su questo dispositvo ¢ s isulat oftenuti con il su0 uso.
JEDMED non potri itenuta responsabile per perdite, danni o spese incidentali o consequenziali,
che derivino diretament o ndiretamente dlfuso i questo dispositivo, oltre che per la sostituzione
totale o parziale di esso. JEDMED non si assume, né autorizza alcuna persona ad assumersi per suo
conto, alcun addizionale altra i in relazione a questo dispy
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Instrugoes de utilizagao - Portugués

Contém (uma) pungéo descartavel e pronta a utilizar

A Esterilizado ﬂ ®

IMPORTANTE:
A Pungdio de Dador de Marcagdo Barron s6 deve ser utilizada por um médico devidamente habilitado. A pungio

¢ fornecida esterilizada ¢ ndo deve ser reesterilizada ou reutilizada. As tentativas para reesterilizar ou reutilizar a
pungio podem resultar em infegdo grave para o doente. A pungo foi cuidadosamente verificada e estd pronta a
utilizar. Nao utilize se a embalagem tiver sido danificada ou se 0 selo hermético ndo estiver intacto. Apés a utilizago,
considera-se que esta pungdo representa um risco biologico e deve ser climinada em ade com
os regulamentos locais.

CONTEUDO ESTERILIZADO EXCETO SE A
EMBALAGEM ESTIVER PERFURADA OU O
SELO NAO ESTIVER INTACTO

ATENCAO:
Antes do uso clinico, o cirurgido deve compreender integralmente todos os aspetos do procedimento cirirgico ¢ a
utilizagdo da pungdo.

As instrugdes seguintes niio incluem todos os passos do procedimento necessdrios para
realizar a cirurgia de transplante da cérnea.

1. O tamanho da lamina da pungdo esta impresso na superficie superior do topo da pungdo e na
lateral do bloco de corte. Verifique o diametro da lamina e remova a fita de silicone elastica do
instrumento.

2. Enquanto segura o bloco de corte com uma méo, use a outra mao para puxar o topo da pungao
para cima, na vertical, vire-o ao contrério e coloque o topo numa bandeja esterilizada. Deite fora
o anel protetor branco da lamina, que é usado para separar o topo da pungdo do bloco de corte.

3. Existem duas formas de marcar os 4 quadrantes na superficie cpitelial da cémea do dador.
Uma delas consiste em marcar o blaco de corte antes de colocar a cmea no bloco. Para isso,
abra a bolsa esterilizada que contém o marcador cirtirgico fornecido com a unidade da pungdo
¢ cologue a ponta do marcador em cada um dos quatro orificios da cavidade do bloco de corte.
Rode (torsa) o marcador até as laterais de cada orificio ficarem uniformemente cobertas com

tinta violeta de genciana.
4. Coloque a cornea do dador na cavidade do bloco com a superficie endotelial virada para
cima. Remova o tecido escleral que se projeta para além da cavidade do bloco de corte. Centre o
enxerto no bloco de corte usando forceps finos dentados.

5. Coloque os quatro guias do topo da pungdo nos orificios correspondentes nos cantos do bloco
de corte, Pressione suavemente o topo para baixo até a limina entrar em contacto com a cémea.

6. Se a cornea nao tiver sido marcada utilizando o procedimento descrito no passo 3 acima,
segure o topo da pungao no devido lugar contra a cémea ¢ marque os quatro pontos e sutura .

cardinais inserindo a ponta do marcador nos quatro orificios localizados no fundo do bloco.

7. Coloque o bloco (com o topo no devido lugar) numa superficie plana ¢ com o polegar
diretamente sobre a cavidade central do topo da pungdo pressione firmemente para baixo, com
forga suficiente para cortar a cornea.

8. Remova a limina puxando o topo da pungo para cima. O botdo corneano permanece
normalmente na cavidade do bloco de corte, enquanto o rebordo corneoesclerdtico periférico
permancce na limina. Se o botao ficar na limina, pode ser libertado colocando uma solugio
salina equilibrada ou uma na superficic endotelial do botdo através do
centro da limina da pungdo.

CONTRAINDICAGCAO:
Determinadas condigdes de doentes podem ser incorrigiveis utilizando uma « Pungéo de Dador de Marcagio Barron »
¢ o instrumento deve apenas ser usado depois de todos os riscos serem discutidos com um médico habilitado.

Ec | REP GARANTIA

A JEDMED garante que este dispositivo foi fabricado com os devidos cuidados. Esta garantia
substitui ¢ exclui todas as outras garantias nio expressamente mencionadas aqui, quer expressas ou
implicitas, por lei ou de qualquer outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a quaisquer garantias
de comerciabilidade ou adequagio, uma vez que o manuseamento, limpeza ¢ esterilizagdo deste
dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o doente, o seu diagndstico, tratamento,
procedimentos cirirgicos ¢ outros fatores fora do controlo da JEDMED afetam diretamente este
dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizago. A JEDMED ndo serd responsivel por
quaisquer perdas, danos ou despesas acidentais ou consequencias, direta ou indiretamente resultantes
da utilizaglo deste dispositivo, para além da sua substituigdo total ou parcial. A JEDMED nio assume
nem autoriza qualquer individuo a assumir por si, quaisquer outras responsabilidades ou encargos

Advena Ltd. Pure Offices
Plato Close, Warwick
CV34 6WE UK.
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Instrucciones de uso - Espanol

Contiene (un) punzon desechable, listo para usar

Alen [=]®

IMPORTANTE:
El punzén donador marcador Barron solo debe ser utilizado por un médico con licencia. Este punzon se proporciona
estéril y no se debe volver a esterilizar ni utilizar nuevamente. Los intentos de volver a esterilizar o reutilizar el
punzén podrian causarle una infeccion grave al paciente. El punzén ha sido controlado minuciosamente y estd listo
para usar. No lo use si el envase ha sido dafiado o si el sello hermético no esti intacto. Después de usado, este punzén
se considera un peligro biologico y debe ser desechad, con las locales.

CONTENIDO ESTERIL A MENOS
QUE EL ENVASE SE PINCHE O SE
ROMPA EL SELLO

PRECAUCION:
Antes de utilizarlo, el cirujano debe entender por completo todos los aspectos del procedimiento quiriirgico y el uso
del punzon.

Las siguientes instrucciones no incluyen todos los pasos necesarios para realizar una
cirugia de trasplante de cérnea.

1. El tamafio de la cuchilla del punzon est estampado en la superficie superior de la parte
superior del punzén y en el costado del bloque de corte. Verifique el didmetro de la cuchilla y
retire la banda cléstica de silicona del instrumento.

2. Mientras sosticne el bloque de corte con una mano, utilice la otra mano para tirar de la
parte superior del punzén hacia arriba, girarla y colocarla sobre una bandeja estéril. Deseche
el anillo protector blanco de la cuchilla, utilizado para separar la parte superior del punzon del
bloque de corte.

3. Hay dos posibles maneras de uso para marcar los 4 cuadrantes del lado epitelial de la
cornea donadora. Una es marcar el bloque de corte antes de colocar la cornea en el bloque.
Abra la bolsa estéril que contiene el marcador quirtrgico que viene con el conjunto del
punzén y coloque la punta del marcador en cada uno de los cuatro orificios en la cavidad del
bloque de corte. Rote (gire) el marcador hasta que los lados de cada orificio estén cubiertos de

manera pareja con tinta de cloruro de metilrosanilina (violeta de genciana).
4. Cologue la cémea donadora en la base con el lado endotelial hacia arriba. Retire todo el
tefido escleral que sobresalga de la cavidad del bloque de corte. Centre el injerto en el bloque
de corte utilizando un forceps de dientes finos.

5. Coloque los cuatro soportes guia de la parte superior del punzén en los correspondientes

orificios de los dngulos del bloque de corte. Presione la parte superior suavemente hacia abajo
hasta que la cuchilla entre en contacto con la cémea.

6. Si no se marc la cérmea con el procedimiento descrito en el paso 3, sostenga la parte
superior del punzon en su lugar contra la cémea y marque los cuatro puntos cardinales de
sutura insertando la punta del marcador en los cuatro orificios de la parte inferior del blogue.

7. Coloque el bloque (con la parte superior colocada) sobre una superficie plana, coloque un
pulgar directamente sobre el orificio central de la parte superior del punzén y presione hacia
abajo con firmeza, con la suficiente fuerza para cortar a través de la comea.

8. Retire la cuchilla tirando de la parte superior del punzon hacia arriba. El botén de la
cérmea, por lo general, permancceré en la cavidad del bloque de corte, mientras que la
cémea periférica y el borde de la membrana esclerdtica permanecen en la cuchilla. Si el
boton permancce en la cuchilla, se puede desprender haciendo gotear una solucién salina

© una sustancia éstica sobre cl lado endotelial del botén a través del centro
de la cuchilla del punzén.

CONTRAINDICACIO!
Hay pacientes con ciertos trastornos que pueden ser incorregibles utilizando un punzon donador marcador Barron y el
instrumento solo debe usarse después de discutir todos los riesgos con un médico autorizado.

EC REP GARANTIA

JEDMED garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la fabricacion de este dlsposm\'n
Esta garantia reemplaza y excluye a cualquier otra garantia no estipulada expresamente

Ia presente, ya sea expresa o implicita por accion juridica o de otro modo, lo que mcluyc sin
limitaciones, todas las garantias o idoneidad, ya que la e
almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este dispositivo, asi como factores que se
relacionan con el paciente, su diagndstico, tratamiento, procedimientos quirirgicos y otros asuntos
que escapan al control de JEDMED afectan directamente a este dispositivo y a los resultados
obtenidos de su uso. JEDMED no seré responsable por ninguna pérdida, dafio o gasto, incidental o
indirccto, ni directa ni resultante del uso de. . excepto por el reemplazo
del mismo en su totalidad o en parte. JEDMED tampoco asume ni autoriza a que ninguna persona
asuma en su nombre ninguna otra responsabilidad en relacion con este dispositivo.
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Bruksanvisning — Svenska (Swedish)

Innehaller (en) stans for engangsbruk, redo for anvandning

Alsn [=]®

VIKTIGT:
Barrons markeringsstans bor endast anvindas av en legitimerad likare. Denna stans levereras sterilt och skall

oj resteriliseras eller dteranvandas. Forsdk att resteriliscra eller dteranvanda stansen kan resultera i att patienten
drabbas av svir infektion. Stansen har inspekicrats nogerant och i klar fir anviindning. Anvind intc enheten om
forpackningen skadats eller om den har brutits. Efter anvindning anses denna stans utgdra
biorisk och miste kasseras i enlighet med gillande lokala lagar och forordningar.

INNEHALLET AR STERILT OM
FORPACKNINGEN INTE PUNKTERATS
ELLER OM FORSEGLINGEN INTE BRUTITS

VAR FORSIKTIG:
Fore kliniskt bruk bor kirurgen forsta alla aspekter av ingreppet och stansens anvéindning.

Filjande isnil omfattar inte alla i som krivs vid

hornhinnetransplantation.

1 Stansbladets storlek dr stansad ovanpa stansens Gverdel och pa sidan av skirblocket.
Verifiera bladdiametern och avligsna det elastiska silikonbandet fran instrumentet.

2 Medan du fattar tag i skarblocket med ena handen ska du anviinda den andra handen for att
dra stansens ovandel rakt uppét, vinda pa den och sitta den pa en steril bricka. Avliigsna den
vita bladskyddsringen som anviinds for att separera stansen ovandel fran skirblocket.

3 Du kan markera de fyra kvadranterna pa donatorhornhinnans cpitelsida pa tva olika siit. Ett
sitt dr att markera skiirblocket innan du séitter hornhinnan i blocket. Oppna den sterila pasen
som innchller den kirurgiska markpennan som medfdlier stansenheten och placera pennans
spets i vart och ett av de fyra halen i skirblocket. Rotera (vrid) pennan tills sidora pé varje
hal far en jamn beldggning av kristillviolett blick.

4 Placera innan i basen med vind uppit. Avligsna all

skleravivnad som sticker ut utanfor ski Centrera i
med en fintandad pincett.
5 Placera de fyra ledarstiften pa stansens ovansida i motsvarande hornhil i skirblocket. Tryck

varsamt ner ovansidan tills bladet kommer i kontakt med hornhinnan.

6 Om hornhinnan inte markerades pa det sitt som beskrivs i steg 3 ovan, ska du hélla stansens
ovandel pa plats mot hornhinnan och markera de fyra huvudsuturpunkterna genom att sticka
in markpennans spets i de fyra halen i blockets undersida.

7 Placera blocket (med ovandelen pa plats) p ett plant underlag och siitt tummen direkt
over halet i mitten pa stansens ovandel och tryck ordentligt nedét med tillréicklig kraft sa att
hornhinnan skrs igenom. ¥

8 Avliigsna bladet genom att dra stansens ovandel uppt. Homnhinneskivan blir i allménhet
kvar i skiirblockets brunn, medan den perifera korneosklerala kanten blir kvar p4 bladet. Om
skivan kvarstannar i bladet kan den I6sgras genom att du droppar en balanserad saltlésning
(BSS) eller en viskoelastisk substans pa den endoteliala sidan av skivan genom stansbladets
mitt.

KONTRAINDIKATION:
Vissa patienttillstand kan vara oméjliga att korrigera med hjilp av en Barrons markeringsstans och instrumentet far
endast anviindas cfter at alla risker har diskuterats med en licensierad likare.

EC REP GARANTI

JEDMED garanterar att rimlig omsorg har iakitagits vid tillverkningen av denna produkt. Denna
garanti ersiter och exkluderar alla andra garantier som inte uttryckligen anges héiri, vare sig
uttryckligen eller underforstadd pa grund av lagstifining eller annat, inklusive men inte begrinsat tll
alla garantier avseende sljbarhet eller limplighet for ett visst dndamal, efiersom hantering, forvaring,
rengbring och sterilisering av denna produk, liksom fakforer relaterade il patienten. patientens
Plato Close, Warwick diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och andra firhallanden utom JEDMEDS mdjlighet til
CV34 6WE UK. Kontroll, samtliga direkt paverkar denna produkt och resultaten som erhlls vid dess anviindning.
JTEDMED pitager sig inget ansvar for tllfilli eller efterfoljande forlust, skada eller utgift som
resulterat, direk eller indirekt, av anviindning av denna produkt, med undantag for utbyte av hela

produkten eller delar av den. JEDMED varken pitager sig eller auktoriserar ngon annan person att

Advena Ltd. Pure Offices

for dess rikning pitaga sig nigot annat ansvar i samband med denna produkt
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Gebrauchsanweisungen — Deutsch (Schweiz) Swiss

Enthalt (einen) gebrauchsfertigen Eir fur die Spe ea
DER INHALT IST STERIL, SOLANGE DAS
A m ﬂ ® PAKET NICHT DURCHSTOCHEN BZW. DER
VERSCHLUSS NICHT AUFGEBROCHEN WURDE
WICHTIG:

Der Barron Markierungsspenderstempel darf nur von einem approbierten Arzt eingesetzt werden. Dieser Stempel wird
steril geliefert und sollte weder erneut sterilisiert noch wiederbenutzt werden. Jegliche Versuche, den Stempel erneut zu
sterilisieren oder wiederzuverwenden, kinnen zu ernsten Infektionen beim Patienten fiihren. Der Stempel wurde sorgfiltig
gepriift und ist einsatzbereit. Bitte die Verpackung nicht benutzen, falls sie beschidigt oder der luftdichte Verschluss nicht
unversehrt ist. Nach dem Gebrauch ist dieser Stempel als eine biologische Gefihrdung anzusehen und sachgemiss gemiss
Tokaler Vorschriften zu entsorgen.

ACHTUNG!
Vor dem klinischen Einsatz sollte der Chirurg mit allen Aspekten des chirurgischen Eingriffs und dem Gebrauch des
Stempels griindlich vertraut sein.

Die folgenden Anweisungen enthalten nicht alle ischen zur i der
Hornhauttransplantation erforderlichen Schritte.

1. Die Grésse der Stempelschneide ist auf der Oberfliche der Stempeloberfliche und der Seite des
Schneideblocks eingestanzt. Uberpriifen Sie den Durchmesser der Schneide und nehmen Sie das
elastische Silikonband vom Instrument ab.

2. Wihrend Sie den Schneideblock mit einer Hand halten, zichen Sie den Stempel mit der anderen

Hand direkt nach oben, drehen s ihn herum und setzen Sie ihn au das sterle Tablett. Entsorgen
Sie den weissen, den Stempel vom

3. Es bestehen zwei Methoden zur Markierung der 4 Quadranten auf der epithelialen Seite der
Spendercornea. Eine dient der Markierung des Schneideblocks vor dem Platzieren der Cornea in
den Block. Offien Sie den sterilen Beutel, der den chirurgischen, im Beutelpaket mit inbegriffenen
Markierungsstift enthiilt und platzieren Sie die Spitze des Stifts in jedes der vier Locher in der
Vertiefung des Schneideblocks. Drehen Sie den Stift solange, bis die Seiten eines jeden Lochs
gleichmissig mit enzianblauer Tinte bedeckt sind.

4. Setzen Sie die nach oben gerichtete Spendercnmea in den Sockel der endothelialen Seite.
Entfernen Sie sorgfiltig simtliches iiber den
Zentrieren Sie das Ti im

‘mit Hilfe einer fei igen Pinzette.

5. Setzen Sie die vier Leitpfosten der Oberseite des Stempels in die jeweiligen Ecklcher des
Schneideblocks. Driicken Sie die Oberseite sanft solange nach unten, bis die Schneide auf die
Cornea stosst.

6. Sollte die Cornea nicht mit der in Schritt 3 weiter oben erlduterten Prozedur markiert worden
sein, wird der Oberteil des Stempels gegen die Cornea gehalten und die vier hauptsichlichen
Nahtpunkte markiert, indem die Spitze des Markierungsstifts in die vier Locher in den Unterteil
des Blocks hineingefiihrt wird.

7. Setzen Sie den Block (wiihrend das Oberteil fixiert ist) auf eine flache Oberfliche, und den
Daumen direkt iiber das Mittelloch der Stempeloberfliche und driicken Sie fest genug nach unten,
um die Cornea zu durchschneiden.

8. Nehmen Sie die Schneide heraus, indem Sie die Stempeloberfliache nach oben ziehen. Der
corneale Knopf verbleibt in der Regel in der Vertiefung des Schneideblocks, wahrend der
randstindige corneosklerale Rand auf der Schneide verbleibt. Sollte der Knopf auf der Schneide
bleiben, kann er mit einer tropfenden ausgeglichenen Salzlosung (Balanced Salt Solution (BSS))
oder einer viskoelastischen Substanz auf der endothelialen Seite des Knopfs durch die Mitte der
Stempelschneide entfernt werden.

GECENANZE]GEV
Gewisse lassen sich mit einem Barron i nicht

und das Instrument darf nur dann verwendet werden, wenn alle Risiken mit einem zugelassenen Arzt besprochen wurden.

EC REP GARANTIE

JEDMED garantiert, dass die erforderliche Sorgfalt bei der Herstellung dieser Vorrichtung erbracht
wurde. Diese Garantie gilt an Stelle von, und schliesst alle sonstigen hier nicht ausdriicklic
aufefiihrien Garantien aus, gleich, ob diese kraft Gesetzes ausdrileklich oder stllschweigend

sind, und zwar einschliesslich, jedoch nicht beschriinkt auf Zusicherungen allgemeiner bzw.

der erforderlichen Gebrauchstauglichkeit, da der Umgang mit, die Lagerung, Reinigung und
Sterilisierung dieser Vorrichtung sowie auch sich auf den Patienten bezichende Faktoren und sonstige
Angelegenheiten ausserhalb der Kontrolle von JEDMED sich direkt auf diese Vorrichtung und die
Ergebnisse bezichen. die von dessen Gebrauch resultieren. Mit Ausnahme eines génzlichen oder
teilweisen Ersatzes dieser Vorrichtung ist JEDMED nicht flir Nebenverluste, -schiden oder Ausgaben
verantwartlich, die sich mittelbar bz, unmittelbar infolge des Gebrauchs derselben ergeben
JEDMED iibernimmt Haftung oder in mit dieser

Advena Ltd. Pure Offices
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Norrichtung und ertelt keiner Person eine diesbeziigliche Befugnis.
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Kullanim Talimatlar — Tiirkge (Turkish)

(Bir) Adet, Kullanima Hazir Tek Kullanimlik Delgeg icermektedir

A s | o | @

AMBALAJ IGERIGI, DELINMEDIGI
VEYA MUHRU BOZULMADIGI

SURECE STERILDIR
ONEMLI:
Barron Isaretleme Donér Delgeci sadece lisanslh bir hekim tarafindan kullaniimalidir. Bu delgeg steril olarak
saglanmstir ve tekrar sterilize edi i ya da yeniden Bu delgeci tekrar sterilize etme

veya yeniden kullanma girisimleri hastada ciddi enfeksiyonlara yol acabilir. Bu delgeg dikkatle kontrol edilmis
olup kullanima hazirdir. Ambalaj hasar grmiisse veya hermetik mihrii bozulmussa kullanmayiniz. Bu delgeg
kullanildiktan sonra bir biyolojik tehlike olarak kabul edilir ve yerel yonetmeliklere uygun olarak diizgiin bir sekilde
imha edilmelidir.

iKAZ:
Klinik kullanimdan 6nce, bu delgecin kullanimi ve cerrahi prosediirin tim yonleri cerrah tarafindan iyi anlasilmis
olmalidir.

Kornea nakli ameliyat: gerceklestirmek icin gerekli tiim yontem adimlar Asagidaki
yinergelere dahil degildir.

1. Delgeg bigagimin boyu, delgecin hem iist yiizeyinde hem de kesme blogunun yan tarafinda
damgalidir. Bigak gapint dogrulayiniz ve aletten elastik silikon band grkariniz.

2. Bir elinizle kesme blogunu tutarken, diger elinizle delgecin iistiinii yukan dogru diiz
sekiniz, alt fist geviriniz ve distiinii steril bir tepsiye yerlestiriniz. Kesme blogundan delgecin
{istiinil ayirmak igin kullanilan beyaz bigak koruyucusu halkasint atiniz.

3. Dondr komneanin cpitel tarafinda 4 kadran isarctlemek igin kullanilabilecek iki yol vardir.
Birincisi, komncay1 blok igine yerlestirmeden dnce kesme blogunu isaretlemektir. Delgeg
tertibatt ile birlikte gelen cerrahi isaretleme kalemini ieren steril keseyi aginiz ve kalemin
ueunu kesme blogunun kuyusu igindeki dort deligin her biri igerisine erlestiriniz. Her bir

in yanlari kantaron mor miirekkep ile esit sekilde kaplanincaya kadar kalemi dondiiriiniiz

(bilkiiniiz).

4. Donér korneay! endotel tarafi yukar: gelecek sekilde baz igine yerlestiriniz. Kesme blogu
kuyusu dtesinde grkinti yapan tiim skleral dokuyu ayirmiz. Ince disli forsepler kullanarak
grefii kesme blogu iginde merkezleyiniz.

5. Delge iistiindeki kilavuz uzantilan, kesme blogunun ilgili kose delikleri igine yerlestiriniz.
Bicak, kornea ile temas edenc kadar iist kismi yavasea asagt dogru bastirniz.

6. Kornea, yukaridaki 3 adimda belirtilen prosediir kullanilarak isaretlenmemisse, delgeg
{istiinii korneaya karst tutunuz ve isaretleme kalemini blogun altindaki dért delik igine sokarak a
¥

dort kardinal dikis noktasini isaretleyiniz.

7. Blogu (iist kismt yerinde olarak) diiz bir yiizeye yerlestiriniz, basparmagmizi delgeg
{istiindeki merkez deligin iizerine dogrudan yerlestiriniz ve komeay: kesmek igin yeterli bir
gigle sikica asagiya dogru bastirmiz.

8. Delge iistiinil yukan dogru gekerek bigagi gikarmniz. Komea butonu, genellikle kesme
blogu kuyusunda kalirken, periferik korneoskleral kasnak, bigak iizerinde kalacaktr. Eger
buton, bigakta kalirsa, Dengeli Tuz Soliisyonu (BSS) veya delgeg bigaga merker iginden

butonun endotel tarafina vi ik madde yerinden
KONTRENDIKASYONLARI:
Belli hasta kosullars, “Barron Isarctleme Dondr Pangr” i ilir ve alet yalnizea, tim riskler

lisansh bir hekimle tartisildiktan sonra kullamlmahdir.

EC REP GARANTI

JEDMED, bu cihazin iiretiminde uygun bir dikatin gosterilmis oldugunu garanti eder. Bu cihazin
saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonu, ve ayrca hastayla alakali fakidrler,
si, cerrahi islemler ve JEDMED kontrolii disindaki diger konular, bu cihazt

ve onun kullanimindan elde edilen sonuglan dogrudan etkilediginden, bu garanti yasamn isleyisi
dahilinde veya baska sekilde gerek agikea belirtilsin veya gerekse ima edilmis olsun, bu cihazin
satlabilirligi veya uygunlugu da dahil olmak iizere, fakat bunlarla sinirh kalmayarak, burada agikea
belirtilmeyen diger tim garantilerin yerine gecerek, onlan harig tutar. JEDMED, bu cihazin timden
veya kismen degistirilmesi gereken pargalan diginda, bu cihazin kullanimindan dogrudan veya
dolayl: olarak kaynaklanan tim arizi veya dolayh kaysplardan, hasar veya masraflardan sorumlu
tutulamaz JEDMED, bu cihaz ile baglanulh olarak hig bir ek yikimlilik veya sorumluluk kabul
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etmez ve herhangi bir kisinin de ek yiikiimliilik veya sorumluluk yiklenmesi icin yetki vermez.
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