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/ \ N E T W O R K
\ / M E D IC A L  PRODUCTS

CORONET
1  ренан ро го вич н ы й  с та н д а р тн ы й  без 

ко о р ди н атн о й  се тк и  в  ко м п л е 1Сге с 
вы секате .тем  ло но р ско й  роговицы

ИНФОРМАЦИЯ о ПРОДУКТЕ 
и

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

N E T W O R K  M E D IC A L  P R O D IC T S  L T D  
Coronet House. Kearsky Road.

Ripon. North Yorkshire. 1Ю4 2SG . U K  
Tel:-^44 (0 )I76S  609SSS 
Fax; *44 (0)1765 608476 

e-mail: infoia.Tietwofkinedical.co.uk

О П И С А Н И Е

Трепан роговичный стандартный без координатной сетки в комплекте с  высскате.1см донорской 
роговицы- тго одноразовая трепанационная система, предна«каченная д.зя приготовления транса1антата 
из донорской роговицы.

(Ж Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я

Высекате-ть донорской роговицы поддерживает .юнорскую роговичную ткань в наибазее естественном 
состоянии при полготовкс донорского ipaHcaraHTBis. Позволяет хирургу отметить на донорской ткани 4 
кардинальных точки сшивания. 1репан роговичный стандартны«Гбез координатной сетки CO R O N LT . 
входящий в состав системы, имеет сверхострую заточку. обес1>ечиввю1цую вертикв.1ьный разрез всех 
слоев роговицы.

М ЕРЫ  П Р ЕД О С Т О Р О Ж Н О С Т И

• Инструмент предназначен ТО Л ЬКО  Д Л Я  ОДНОРАЗОВОГО И СПО ЛЬЗО ВАНИ Я.
• Инструмент поставляется стерильным и готовым к использованию. Ис испо:1ьзуйте инструмент, если 

блистерная упаковка вскры1а или повреждена.
• Роговичные трепаны C O RO N ET горазло острее градииноиных грепанов. Соблюдайте осторожнгжть 

при пользовании трепаном.
• При падении трепана на твер.тую поверхность проверьте целостность .зезвия под микроскопом перед 

использованием. Не используйте трепан при ма,тейших признака.х повреждения режущего края.

С ТЕР И Л И ЗА Ц И Я

ПОВТОРЯЮ Н Е  С ТЕРИ Л И ЗО ВА ТЬ . Производитель не несет ответственности за ннструменгы. которые 
были повторно стерилизованы в медицинском учреждении.

Х И Р У Р Г И Ч Е С К А Я  Т Е Х Н И К А

• Разделите две части высекагеля гиатформу и направитс.1ь трепана
• Зацепив зубчатым пинцетом за край склеры, извлеките роговицу из раствора .гзя хранения и просушизе 

безворсовым тупфером.
• Ориентируясь на отверстия чаши, расположите роговицу по центру чаши 1ыа1'формы эндотелием 

вверх.
• Поместите направитель трепана на платформу. Убедитесь, что роговица не поменяла своего 

расположения в чаше.



• И1влекит« трепан ит упаковки и установите а направитать. Во итбежание повреж.аения режущей 
кромки трепана, соблюдайте осторожность при обрашеини с ним.

• Убедитесь в правильном расположении роговичной ткани а чаше. В случае необходимости, нспатьзуя 
«окошки» в конструкции направителя трепана, микроманинулятором скорректируйте расположение 
роговицы.

• Аккуратно опустите лезвие трепана на поверхность эндотелия, татем мягким, но уверенным движением 
надавите на трепан, чтобы завершить вертика-зьный разрез всех слоев роговицы. При желании можно 
повернуть трепан и каправитель трепана вместе, чтобы у.аостовсриться в том, что разрез завершен. 
Однако в этом нет необходимости.

• Внимание! Т .к . лезвие трепана чрезвычайно острое, разрез всех с л м в  роювииы происходит 
легко, без ощущения сопротивлении ткан и . Ощущение сопро1ио.1еиия -  это признак гого, что 
разрез по.1 иоетыо завершен.

» После совершения реза снимите направитель трепана и трепан в сборке с платформы. Роговичный диск 
(центральная часть роговицы, трансплантат), периферийная часть роговицы и ск.зера.1 ЬНОС кольцо 
останутся в чаше платформы.

• В  редких случаях роговичный диск может остаться в полости трепана. Необходимо капнуть несколько 
капель сбалансированного солевого или вискозластичного (заствора сверху на диск, .гпя того, чтобы он 
отсоединился.

РИ СКИ . С В Я З А Н Н Ы Е  V  IIO B T O P H M IV I И С П а з Ь З О В А Н И Е М  О Д Н О Р А З О В Ы Х  
И Н С Т Р У М Е Н Т О В :

1. Одноразовые инструменты не предназначены для повторного использования. >:с.1и Вы повторно 
используете одноразовые инструменты. Вы несете ответственность перед законом за безопасноезь 
процедуры.

2. Возникновение риска перекрестного заражения и инфицирования пациента, взиючая передачу:
• Ьолезни Крейцфель.за-Якоба и ее варианзных форм:

• Прионной инфекции;
•  Бактериальных зндотоксинов;
• Гепатита В  и Гепатита С ;
• СПИДа и ВИЧ.

3. Повреждение изде.зия вследствие износа иатери^1а или уху.ш ение его свойств, связанное с первичным 
испазьэование.м:

•  П ласти ки : деформируются и становятся хрупкими;
• М еталл; возможен риск поврежления или коррозии. Края лезвий могут быть повреж.дены либо 

затуплены;

•  Прочие материалы: деградируют, изменяют форму относительно оригинальною дизайна
4. Причинение вреда здоровью пациента вследствие 11овреж.тения изле.1ия и/нли возникновения 
химических ожогов, вызванных наличием остатков обеззараживающих сре.зств на материалах.
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Иеицлкюааг|| < 
n.Kt
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Каталожный номер: S I-SM
Описание

Упаковка

Трепан роговичный стандартный без координатной сетки в 
комплекте высекателем донорской роговицы 
Размеры: 6.00 мм -9 .7 5  мм с шагом 0.25 мм 
I шт. в упаковке
Сте_рильно___ ___  _____________________  _

ТО Л ЬКО  ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПО ЛЬЗО ВАНИ Я



Перевод с  английского языка на русский язык

Перевод ти ту л ь н о ю  л и ста  в инструкини по применению: Трепан роговичный 
стандартный без координатной сетки  в  комплекте с  высекателем донорской роговниы 
вакуум ным C O R O N E T

/подпись/
Элисон Марч 
/подпись/

Нетворк М еднкал П родактс Л тд .

Ш там п :
Л оготип компании Н етворк М еднкал Продактс Л тд .
А н гли я , H G 4  2 S G , Н орт-Й оркш ир. Рипо н , Кирсли  роуд , Коронет Х а у с  
Телефон +44 (0 )  1765 609555 Ф акс +44 (0 ) 1765 608476 
Зарегистрирована в А н гл и и  3209576 Зарегистрирован Н Д С  G B  664799765

Ш там п :
Э то т  докум ент подписан сегодня в моем присутсгвии  Элисон М арч, предоставившей свой 
паспорт в подтверждение личноети.

Ш там п :
Джеймс Бауйер Бакалавр ю ридических наук 
Нотариус
N E 6 P R . П ью касл-албн-Тайн , В ест Ро уд . 77 »
Т е л .: 07860 725159

Надпись о т  руки 
Дж еймс Бауйер 
Нотариус
14.12.2018

Печать на каждой странице: Д ж ейм с Бауйер * Н отариус *  Бакалавр ю ридических наук
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/ ^ N E T W O R K
\ /  MEDICAL PRODUCTS

CORONET
Т р е п а н  р оговичны й  в а куум н ы й

ИНФОРМЛиИЯ о  ПРОДУКТЕ
и

ИНСТРУКЦИЯ по 
ПРИМЕНЕНИЮ

N E T W O R K  M E D IC A L  P R O D U C T S  L T D  
Coronet House. Kearsicy Road.

Ripon, North Yorkshire. HG4 2SG . UK 
Te l: -*̂ 44 (0)1765 609555 
Kax: +44 (0)1765 608476 

e-mail: infora)netwofkmedicai.co.uk

Ояисаиие

Трепан роговичный вакуумный имеет сверхострое .тезвие в 4н>|)ме окружности внутри вакуумного кольиа. 
подключаемого к шприцу с пружинным механизмом Откачиванием возлуха из вакуумного кольца, 
помещенного на роговицу глаза, создается вакуум, благодаря которому трепан прочно удерживается на 
роговице. Координатная сетка внутри трепана способствует иентрированию инструмента гю оптической 
оси глаза.

Об.1ясть  применения

Трепан роговичный вакуумный -  зто одноразовый трепан, преоиазначенный д.тя испо.зьзовакня при 
проведении гюлной проникающей кератоатветмки.

М ЕРЫ  П Р ЕД О С Т О Р О Ж Н О С Т И

• Лезвие Трепана роговичного вакуумного имеет чрезвычайно острую заточку и совершает разрез всех 
слоев роговицы базее зффективно. чем обычный трепан. Данный трепан не с.тедуег использовать при 
проведении частичной послойной кератопластики.

• Устанавливая лезвие в стартовое положение перед началом процедуры, убедитесь, что лезвие не 
выходит за края внутренней мета.тлической тубы.

• Не выдвигайте лезвие из металлической тубы целиком, т .к . это может привезти к повреждению 
режущего края.

• Не используйте тренам, если блистерная упаковка вскрыта или поврсж.тена.

Хирургмческан техники

1. Трепан роювичный вакуумный снабжен гаювкой вьезвижного иилии.зра с индикатором д.1я контроля 
движения лезвия.

2. В целях безопвсностм трепан постав.тяется с .тезвием. за.твинутым вну трь. Перед началом процедуры, 
негюльзуя микроскоп, иеобхоанмо установить лезвие в стартовую позицию путем выравнивания края 
лезвия с внутренним краем вакуумного кольиа (р ж .1).

3. Когда лезаие установлено, запомните паюженне индикатора.
Пятымл »на счет 8 назад, на счет 4 втоко»
4. На счет 8 назад. Перед установкой трепана на роговице глаза задвиньте лезвие внутрь инлии.тра 

поворотом крестоенни на 8 четвертей против часовой стрелки.
5. Сбросьте воздух, имеюшийса в системе, нажатием на поршень шпрниа. Удерживайте поршень в таком 

попоженни.
4 Установите трепан на роговице глаза, используя координатную сетку для центрирования.
Т. Мягким нажатием прижмите трепан к роговице.



О тпустите поршсиь шприца и подиждите около 10 секунд дла того, чтобы системе обратова;1С1 
вакуум.
Слегка п о таи те  трепан вверх дла проверки вакуума, татем верните трепан на место и потватьте 
роювице восстановить свою естественную форму, прежде чем приступать к чанипу.тациам.
На счет 4 вперед. Поворотом крестовины на 4 четверти по часовой стрелке выдвиньте лезвие вперед в 
положение над роговицей. Каждая четверть поворота про.твигает лезвие вперед на 63 мкм (0 .063 мм). 
Полный поворот -  на 252 мкм (0.2S2 мм).
Продолжайте медленно поворачивать крестовину по часовой стрелке дза заверикниа резв
При первом поав.1енин внутриглазной жидкости на гюверхности глаза прекратите поворачивать
крестовину.
Сбросьте вакуум нажатием на поршень шприца к.зи перерезанием сизикоиовой тр>4жи.
Завер1иите процедуру в выбранной хирургической зехнике.

Стерялизацня

• Инструмент поставлается стерильным и готов к иегюльзованню
• ПО ВТОРНО Н Е СТЕРИ Л И ЗО ВА ТЬ .

РИ СКИ , С В Я З А Н Н Ы Е  С  П О В Т О Р Н Ы Й Г  И С П О Л Ь З О В А Н И ЕМ  
И Н С Т Р У М Е Н Т О В :

: 2- Возникновение риска перекрестного заражения и инфицирования пациекга. включая пере.зачу.
•  Ьолезни Крейцфельда-Яхоба и ее вариантных форм;
•  Прионной инфекции;
•  Ьакгериальных знлотоксинов;
•  Гепатита В и Гепатита С .

I •  СПИ Да и ВИЧ.
j ) . Повреждение изде.зия вследствие износа матерндза юзи ухудшение его свойств, связанное с первичным 
I использованием;

•  П ластикм : деформируются и становятся хрупкими.
•  М е га .ы : возможен риск повреждения или коррозии. Края .зезвий могут быть повреждены либо 

затуплены.
•  Адгезивы: деградируют, что приводит к ослаблению связей и возможному разъединению частей 

во время провелениа процедуры.
•  Прочие магериа;1ы : деградируют, изменяют форму относительно ормгина.1ьнсн о дизайна.

4. Причинение вреда здоровью пациекта вследствие повреждения изде.зия и.'и.1и возникновения 
химических ожогов, вызванных наличием остатков обеззараживающих средств на материалах.

СИМВОЛЫ

Is t e r m I e o I
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|sig
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О Д Н О Р А З О В Ы Х

11М |1 М > И К \и И Я

1, Каталожный номер SI-S40
I .
^.Описание

I Упаковка

Трепан роговичный вакуумный
Размеры: 6,50 мм -  9.00 мм с шагом P J S  мм; 9.S0 мм
1 шт. в упаковке
Стерильно
ТО Л ЬКО  ДЛЯ О Д Н О РА ЗО ВО Ю  И еГЮ Л ЬЮ ВА Н И Я

I. Одноразовые инструменты не предназначены д.зя повторного использования Если Вы гювгорно 
используете одноразовые инструм еты , Вы несете ответственность перед законом за безопасносз!, 
процедуры.



Перевод с английского языка на русский язык

Перевод ти тульн о го  листа  в И1гструкиии по применению: 1репан роговичный uaicyyMin.ifi 
C O R O N t l

/подпись/
Элисон Марч 
/подпись/

Нетворк М едикал Продактс Л тд .

Ш там п :
Л оготип  компании Нетворк М едикал П родаггс Л тд .
А н гли я , H G 4  2 S G , Н орт-Й оркш ир . Рипон, Кирсли  роуд, Коронет Х а у с  
Телефон +44 (0 )  1765 609555 Ф а к с  *4 4  (0 )  1765 608476 
Зарегистрирована в А н гл и н  3209576 Зарегистрирован Н Д С  G B  664799765

Ш там п :
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Описание

Устройство для имш1аг1тяиии лесиеметовой мембраны EndoGlide Ultrathin (U T ) разработано специально 
аля хирургов, выполняющих эндотелиальную кератоп-застику с удалением лесиеметовой мембраны (D S L K  
I O SAEK) с нспазьэованием ультратонкой донорской ткани. I IT  - это одноразовое устройство для доставки 
раме подготовленной донорской ткани в роговицу реципиента с минимальным повреждением 
эндотелиальных 1оеток. которое чревато последующей потерей функииона.1ьносп<.

Проводник
Удерживающая

скоба Картридж



(Масть нракмисииа

Уетробство предназначено нс1аючнтсльно д.1я ввеленна ранее подготоа.'кнной .юнорской роговичном
тонн а роговицу реципиента при выполнении процедур D SK K  и D SA R K .

МЕРЫ П Р ЕД О С Т О Р О Ж Н О С Т И

• Ус1ройство предназначено исключительно для ОДНОРАЗОЕЮ ГО И СП О ЛЬЗО ВАН И Я. Повторное 
нстльлование и повторная С1ерилизаиия нс допуекаются

• Перед нача.юм использования устройства установите полготоеите.зьную азатформу на плоской 
лермьной поверхности.

• Аккуратно поместите донорскую роговицу, состоящую талько из ладней ленликулы. в лунку 
яошготовнте.1ьной азатформы эпителием ввер.з.

« Прежде чем вынуть проводник с картриджем из подготовительжлй азатформы, убедитесь, что 
звкрываюшнй механизм сработал корректно и обе части надежно скреплены.

< С особой осторожностью с-зедует вводить картратж в глаз пациентов с  имплантированной 
мнтраежудярной линзой.

ХавУотчес1саи те хн ц д |
nuto ioaiiii роговмвы ренипаеита 

ЕФ с^ яроваиие разреза
Для ввода картриджа с  донсфской тканью в глаз может быть сформирован гемпора.1ьный склеральный 
няи роговичный разрез. Для слезеральных разрезов следует ис1ю;1ьзовать нож 4.5 им ., для роговичных -  
4.9 мм. В  обоих случаях глубина разреза дазжна составлять минимум I.S  мм .для (Армирования 
саиогерметл131лрующегося разреза 

1 Поддержка глубины  передней камеры
Для поддержания структуры и глубины передней камеры нс1ЛОЛыуйте канлазю аля передней камеры 
(фиксатор (лубины). Канюлю следует фиксировать на верхнем и.1и нижнем крае темпорального разреза 
дпя того, чтобы не затрудиать им1ыантацию донорской ткани. Поток БА С  /Ю-лжен быть средней а ж  
низкой интенсивности и проходить по краю разреза н (ечении все процедуры по имш1антаиии.

3, Назальный парацентез
В назальной чаези лимба или в роговице с противоположнвй от (емморалыюю разреза стороны 
сформируйте парацентез для ввода манипулятора (пинцета), с помощью которого донорская ткань 
нзалекается из картриджа в переднюю камеру глаза.

Овяготовка донорской ткани  нуж ною  размера

1. Устройство и Т  разработано исключительно для .лоставки донорской зацтей дентикулы. ло.'110Тоа1ешюй 
с использованием мнкрокератома, в роговицу реципиента (Примечание: U T  может быть испазьзоаано 
для введения .лентикулы толщиной 70-250 микрон),

2. Трепанация донорской ткани может быть произведена Высскатслем донорской роговицы C O RO N ET 
нужного размера. Устройство U T  подходит для введения роговичной ткани до 9.5 им в диаметре.

Палготовка картриджа

Процедура подготовки картриджа должна производится под операционным микроскопом, при зтом 
№дготовнтельная п.латформа устанааливастся на плоскую, устойчивую. стери.льную тювсрхность. При 
вспалыовании поддерживающей базы EncloGlide установите на нее подготовительную платформу U T  
перед началом процедуры. Загрузка донорской ткани в картрн.зж можел быть произвелена и без 
йодаерживаюшей базы. Подготовьте роговмцу реципиента как описано выше .ъзя того, чтобы 
киплантировагь ткань в глаз сразу же после ее размещения в картридже. Устройство постав.1яегся в 
еобранноч виде картри.зж ужеустанов.зен в позготоаительиую азатформу.

L Рвсяоложеине картриджа EHdoGUde
Устройство постаыястся в собранном виде: кару>илж и удерживающая скоба уже установ-зены в 
подготовительную платформу.

I  Загрузке донорской ткани  в  картридж
Укладка донорской ткани максимально близко к носику картриджа облегчае! за.\ват лкани пинцетом к 
ее затягивание внутрь картриджа для ее лос.лсдуюшего скручивания.
Существует два вида нспазьзуемой донорской ткани: а . изолированная лентнкула. б. передняя и задняя 
лентикулы вместе.

«.Загрузка нюлированной .зентнкулы
•  Заполните небазьшим казичеством БС С  лунку по.зготовительной платформы Полностью

запазниге БС С  внутреннюю камеру картриджа. Испазьзуя шпате.1ь. аккуратно поместите
донорскую роговицу в лунку подготовительной платхформы зндотелисм вверх. Канюлей ЬСС 
придвиньте лентикулу б.лиже к входу удерживающей скобы.

• После корректного распазожения ткани нанесите тонкую полоску .лисмерсного внскоз.|астнка (ю 
центру РОГОВИЧ1ЮГО .зоскута дпя допазнителыюй защиты эндотелия от поврежзения время 
загживания ткани внутрь картриджа.

i  Загрузка тк а н к , состоашей из задней ■ передней лентику .1ы
• Заполнизе небольшим количеством БС С  лунку подютовите.1ьной азатформы. Полностью

заполните БСС анутреннюю камеру картриджа. Испазьзуя шпате.ть. аккуратно поместите
донорскую роговицу, состоящую из гзерс.зней и задней лентикулы. в .зунку подгозовите.зьной 
а з а т А р ’'*и эндотелием вверх. Физическое разле-зение (Кредней и за.знсй лентикулы может быть 
выпазнено при помощи гндродиссекцин. Удалите переднюю лентикулу из .(унки. Канюлей ЬСС 
придвиньте заднюю летггнкулу ближе к входу удерживающей скобы

• После корректного располоассния ткани нанесите тонкую полоску дисперсною вискозластика по 
центру роговичного лоскута .для допазнитезьной зашиты эндотелия от повреждения время 
затягивания ткани внутрь картриджа.

3. Процедура сворачиванма ткани
Введите пинцет через носик картриджа в камеру до уровня удерхсиввющей скобы, где располагается 
передний край донорской ткани. Аккуратно подцепите край ткани пинцетом и плавным лвижением 
втяните в камеру картри.джа. При попадании в камеру картри.зжа края донорской ткани начнут 
естественным обраюм заворачиваться внутрь, без зд.зомов. в (форме двойкой казушкн. Це.1Иком 
затяните донорскую ткань в картридж до тех пор. пока передний край ткани нс сравняется с вхо.юм в 
носик картриджа. Аккуратно разомкните пинцет и выньте его из картриджа. Если ткань заиспи.1ась за 
зубчики пиниетзц .зегкие круговые движения пинцета позво.1ят высвобо.дить ткань.
Примечание: картрюгж распазагается на подготовительной азатформе в перевернутом положении.

Проводник EndoG lide
1. Удалите гкреднюю лентикулу донорской ткани из .зункн подгшовктельной плат(формы.
2. Удерживая скобу большим и указательным па.1ьиами. открепите сначала одну потом второю 

сторону и удалите скобу.
3. Возьмите проводник, обращенный вверх идапнсью «загрупп». и продвиньте по направляющим 

же.зобкам в сторону картриджа до пазиого сое.зинения. Характерный щелчок означает, что 
соединение прошло успешно.

4. Изв.1еките загруженный картридж с присоединенным к нему проводником из подготовительной 
азатформы движением руки назад вдоль напраа-зяющих желобков. Картри.зж готов для 
имазактацни ткани в глаз рецилнента.

Введение картри.гжа EndoGlide
П РИ М ЕЧ А Н И Е: Перед имплантацией /ЮНОрской ткани в глаз картркзж с прово.зкиком необходимо 
поверну-ть таким образом, чтобы надпись «введение» на прово.шике оказалась сверху.

). Зажмите проводник между большим и указате.зьным па.зьцами (базьшой палеи сверху) нужной 
стороной вверх.

2. Переключите поток Б С С . проходящий через канюлю, удерживающую ( лубину передней камеры, в 
режим низкой интенсивности. Аккуратно введите носик картриджа через темпора.зьный разрез в 
переднюю камеру глаза. Плоская поверхность носика картри.чжа умеренно перекрывает 
роговичный разрез, что снижает отток жидкости из камеры, предотвращая пролапс ра.дужки через 
разрез.

3. Приподнимите пинцетом верхний край разреза и продолжайте вводить картридж, продвигая 
приподнетую (утазщенную) часть носи(са картри.зжа в разрез. Продвижение картри.цка в разрез 
должно быть сравнительно быстрым, чтобы предотвратить епдзание камеры. Целиком введите 
картридж в переднюю ка.черу так. чтобы он располагался поперек зрачка глаза.

Извлечение тка н а  м уда-зеиве картрязж а
Удерживая проводник и картридж одной рукой, другой рукой введите в переднюю камеру пинцет через 
ятяьны й парацентез. Зацепите пинцетом край донорской ткани и аккуратно потяните, извлекая ее из 
ортриджа в переднюю камеру глаза. Во время этой манипуляции удерживайте прово.дник и картридж в 
(№04 паюжении. Удерживая ткань пинцетом, извлеките картридж из глаза Разрез закроется, а пере.шяя 
омера останется глубокой благодаря фиксатору глубины. Как газько донорская ткань окажется в перс.зней 
онере, она автоматически начнет разворачиваться зн.зоте.1ием вниз. Если одно из «крыльев» ткани

i иртрн 
Я  (ШОМ 
'Ш  оиерв 
■  онере



кгаггся слепс! поаасрнутым, можно аккуратным раскачнаакминм лаижением пинцета помочь ему 
рюаернутьса. Во ярема ттоА манипулацин передняа камера должна оставаться глубокой. 1-Л.1Н края 
авиорскон гкаин накладываются на радужку глата и полностью не ратворвчиваются. увеличение глубины 
кредней камеры путем усиления тока жмлкостм чере) фиксатор (лубииы способствует полному 
9ВСлрав.1ени1и  ткани внутри передней камеры, .lencoe постукивание инструментом по внешней стороне 
рогоанцы также способствует тю иу процессу. Примечание: ие ратжимайге и ии и гт. удержиааюшмй 
край донорской тк а н и , на ттом ттанс.

Цекгрниия донорской псанн и подача м м у х а
1. Пинцетом откорректируйте положение донорской ткани по центру роговицы реципненга. 1 |ри помоши 

вотдушной КВНЮ.1И введите небольшое количество вотдука (о каю  2 мм) под донорскую ткань. 
Небольшой нутырек воздуха приподнимет донорскую ткань а направ-теиин стромы реинпиекта. Не 
пытайтесь вводить большое количество воздуха на этой стадии, когда патж ение донорской ткани еще 
не полностью откорректировано по центру. Батьшой путырек воздуха быстро прижмет донорскую 
ткань к строме реинпиекта н вызовет ее прилипание, что усложнит корректировку ее положения я 
последствие.

2. Проведя все манипуляции, разожмите пинцет и отпустите донорскую ткань. При молозрении на то. что 
разрез не полностью самогерметизирова.1ся и при наличии высокого внутриглазного давления (в  ттом 
случае передняя камера неглубокая н может произойти выпа,1сние донорской ткани черет разрез) 
сначала перекройте или снизьте до минимального уровня интенсивности подачу жидкости через 
фиксатор рлубины, прижмите вниз просвет разреза и татько затем отпустите линист и выньте его из 
разреза. Полная герметизация разреза, вогдушная гампоиада и apyiHe завершающие зтапм процедуры 
O SA F.K  проводятся в обычной режиме.

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я

Устройство EndoClide Ultraihin лре.дназначено истиючительно азя О Д НО РАЗО ВО ГО  И СП О ЛЬЗО ВАНИ Я 
и постаатяется стерильным.
С гери.1изовано оксидом эпысна.

Р И С К И . С В Я З А Н Н Ы Е  
И Н С Т Р У М Е Н Т О В :

П О В Т О Р Н Ы М  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Е.М  О Д Н О Р А З О В Ы Х

1. Одноразовые инструменты не пре.дназначены .ътя повторного нспользованиа. Если Вы повторно 
используете одноразовые инструменты. Вы несете ответственность перед мконом за безопасиоств 
проткдуры.

2. Возникновение риска перекрестного заражения и инфицирования пациента. вк.зючая передачу:
•  Базезни Крейцфатьда-Якоба и ее вариантных форм;
•  Прионной инфекции;
•  Бактериальных эндотоксинов;
•  Гепвтотв В  и Гепатита С ;
•  СПИДа и ВИЧ.

Примечание: С1 ерн.1изашн1 с  целью повторного использования нс гарантирует уничтожения всех 
жизнеспособных микроорганизмов. Наличие атипичных протеинов, связываемых с  прионными 
инфекциями, такими как болезнь Крейфельда-Якоба и се форм, обнаруживается в роговичной гкаин и 
плохо гюддвется современным методам обезвреживания.

3. Повреждение изде.тия кледствие кзиоса материа.за ухудшение его свойств, связанмос с 
первичным испатьзованием. Цзастики деформируются и становятся хрупкими. Повторная 
стерилизация негативно в<зиаст ив прочность и фуикционв-зьность из.зелня.

4. Причинение вреда здоровью пациента всле.дствие повреж.1епия изделия и-'или возникновения 
химических ожогов, вызванных наличием остатков обетзараживакнинч средств на материа.та\

5. Разделевяс компоиевтов устройства нрмнулите.1ьн(Ю рагдс-тенис кжртрн.джа и лровтиникв после 
первичного использования нарушает герметичность соединения при повторном испазьзоаанин. что 
приводит к подтеканию внутриглазной жидкоспа^через образовавшееся отверстие в затней части 
картриджа и потери еиутри1лазного давления.

.01М ВО Л Ы

Номер lu p iM

< fCpNAIIIOMlHO 
»ГНМ>Юк4:4МиМ

Н< ncnoiiM o««Tv если 
у п м м к л  «скрмгя мяи 
поирежлсме

Толш » д м  донор* юоого 
нспаАФЮМиия

А

Кпш ож яы Д  номер

IkiHWMMMtkC
оетарижносгып

m  1п н > и к  м ш и

Каталожный номер

Описание

' Упаковка

51-823

Устройство для имплантации десиеметовой мембраны 
EndoGlide I'ltraThin
Полготпвите.тьная тыатформа. проводник, удерживающая 
скоба, картридж
I устройство в упаковке:
подготовительная п.1атфорча. прово.зник. удерживающая
скоба, картридж
Стерильно
ТО Л Ь К О  д ля  ОДНОРАЗОВОГО И С П О Л ЬЮ вА Н И Я



i
Перевод с  английского языка на русский язык

Перевод тв 1ульн о го  л и ста  в инструкции ао  применению: Устро йство  для имопантации
десцеметовой мембраны EndoG lide  U ltrath in
/подпись/
Элисон Марч 
/подпись/

Нетворк М едикал П родактс Л тд .

Ш там п :
Л оготип компании Нетворк М едикал Продактс Л тд .
А н гли я , H G 4  2 S G , Норт>Иоркшвр, Рнооы, К н рсли  роуд , Коронет Х а у с  
Телеф он +44 (0 )  1765 609555 Ф а к с  +44 (0 ) 1765 608476 
Зарегистрирована в А н гл и и  3209576 Зарегистрирован Н Д С  G B  664799765

Ш там п :
Э то т  докум ент подписан сегодня в моем присутствии  Элисо н М ари, предоставившей свой 
паспорт в подтверасдение личности .

Ш там п :
Дж еймс Баубер Бакалавр ю ридических наук 
Нотариус
N E 6 P R , Н ью касл-апон-Тайн, В е с т  Ро уд , 77 
Т е л .: 07860 725159

Надпись о т руки 
Джеймс Бауйер 
Нотариус
14.12.2018

Печать на каждой странице: Джеймс Бауйер * Н о т^ и ус * Бакалавр юридических наук

Перевод оанна’н текана выпочнен nefH not)4UKOU Cmerwii Анной .Чихайловпай

/

Российская Федерация 
Город Москва

Шестого февраля дае тысячи девятиидиатого года

И. Мартынова Папшлия Ан1>/х‘евма. npe ieimo иегю :чиюишм <>6язаш10сп1и нс 
города Москвы Акишнш ГчЛ о Ьорисовича, свчдстс ihcmayio подягшпость 
переводчики Стетш Анны Muuimoauu 
Подпись соечанав л1оел1 присутствии 
Личность 1ик)пи1иншего документ устишипена.

Зирегист/П1р<м1ани в/нсеспцн! .Vj 77,U*J-h:''7-2(>I9-/^'

Взыскшт гскуоарственной пошлины (по тарифу): 100 ру 
Упчачено ш оки-шние услуг пр>нияи>го и технического

Н.Л. Мартынова

Всего п{юишу1»1(7Шю, протмерскито 
и скрепчено печатью ^  янсти (ив) 
ВРИО Питарнуси



Approved b y : / Утвсрж^1Сно:

/ ^ N E T W O R K
\  /  M ESCAL mOOUCTS

jA A f i- fn  -
Name of Responsible Person: SiAHure ' Stamp 
Има отаетстаенмого лииа ' Подпись ' Печать

D ate ; / Д а та : К

Instruction to r U se:

C O R O N K T  D M E K  Guarded Trephine 
Punch

M anufactured by:

N etwork M edica l Products Ltd . 

( U K )

СШ Ш  HOBL ш м п  ■ « . M
■ m  i« E w e . w  m  ОША»

4 u * « *  и  m i «*■»
««jsTOKO ■ tp o i*  n w *»  *»t » « ш » *

И нструкция no применению;

1  репан роговичный л-зя Д М П К  процелуры 
в комплекте с  высскателем донорской 
роговицы вакуум ным C O R O N E T

Произведено:

Network M edical Producb Ltd. 
(Великобризання)

h e f * t a l iy ln m y

who5w(5da 
toproveWanWy

Jama* Bowyer U_B. ■ 
Notary Pubfle ( 
nW aM Roed ! 

MawTBrtiB upon Тупа 
NEtSBPR 

1и.0ГВв072в13в

NETWORK
MEDICAL PRODUCTS

CORONET
Т р е п а н  р о го в и ч н ы й  .тля Л М Г К  

п р о ц е д у р ы  в  KO M m eirre с 
в ы с е к а т е л с м  д о н о рско й  роговицы  

в а ку у м н ы м

ИНФОРМАЦИЯ О ПРОДУКТЕ 
И

ИНСТРУКЦИЯ по 
ПРИМЕНЕНИИ)

N E T W O R K  M E D IC A L  P R O D U C T S  L T D  
Coronet House. Kearsley Road. 

R ip o n ,  North Yorkshire. HG4 2SG . U K  
T e l: -^44(0)1765 609SS5 
F a x : ->-44 (0)1765 608476 

« -m a il; infofalnetwofkmcdical.co.uk

ОПИСАНИЕ

TpnuH роговичный для Д М ЕК  п р о ц е д у р ы  в комплекте с высекагслем донорской роговицы мкуумным -  
тго одноразовая грспанационная система, предназначенная дяя гфиготов.зения трансгезантата из 
донорской роговицы в качестве riepaoro тгвпа операции по пересадке зК рЮТСЛи*  с  .зесиеиетоаой 
мембраной (D M E K ). Система с о с т о и т  из п.татформы. по.ниючасмой к шприцу с пружинным механизмом, 
иапраазггеля трепана н зрегана р о го в и ч н о го  с за.занной глубиной аысеканна CORONi-.T (см . Рис. I ).

1 . 11аправитель трепана

2. Трепан роговичный 
C O R O N KT —

Платформа

О Б Л А С ТЬ  П Р И М Е Н Е Н И Я

Высекатель донорской р о го в и и м  ползерживает донорскую роюаичнузо ткань в наибо.зее естественном 
состоянии при полготовке доночрекого тразгеазантата. Вакуум, образуемый при помощи шприца, помогает 
фиксировать донорскую ткани  ■ одном по.юженин при прокдеиин манипуляций. Трепан роговичный 
CORONET, входащий в с о с т * *  системы , имеет сеерхострую заточку, обеспечивающую вертика-зьный 
разрез всех с.зоев poi оаицы

МЕРЫ П РЕД О СТО РО Ж Н О СТИ

• Инструмент предназначен Т О Л Ь К О  Д Л Я  О Д Н О РАЗО ВО ГО  И С П О Л (,3 0 ^ ду |и Я .
• Инструмент поставляется ст-ери-зьным и ютовым к нспо-зьзованию. испазьэуйтс инструмеш. сеян 

блистерная упаковка вскры тая или гюврсждена.



• Рогомчные гремны C O R O N ET гораздо острее традиционных трепанов. Соблюдайте осторожность 
при пользовании трепаном.

• При палении трепана на твердую поверхность проверьте иелостность лезвия пол микроскопом перед 
яспатьзованием. Не исгюльэуйте трепан при ма.тейшнх признаках повреждения режущего края.

• Не рекомендуется вынимать трепан из блистертюй упаковки до момента его непосредственною 
использования для сохранности целостности 1̂езвия.

• Частичная пенетрания в донорскую ткань требует минимального давления на трепан.

Х И Р У Р ГИ Ч ЕС К А Я  Т Е Х Н И К А

I. Выньте платформу и шприц из у паковки.
I  Зацепив зубчатым пинцетом за край сюзеры. извлеките роговицу из раствора .зля хранения и просушите 

безворсовым гупферим.
3. В качестве подготовки к процедуре ассистемт хирурга может нажать на плунжер шприца и удерживать 

его в таком паюжении до размещения донорской ткани в чаше платформы.
4. Расположите донорскую роговичную ткань по цекгру чаши платформы.
5. Убедитесь в правильном расположении роговичной ткани в чаше. В случае необходимости, используя 

«жошки» в конструкции направителя грепана. микроманипулятором скорректируйте рвеположеине 
роговицы

i  Медленно ослабляйте дав^теннс на плунжер шприца .ътя создания вакуума
7. Закончив формирование вакуума, поместите направкте.1ь трепана на тиатформу. Слегка на.завите для 

плотного соединения направителя с платформой.
t  Извлеките трепан из уттаковки и установите в направнте.ть 

Аккуратно опустите лезвие трепана на поверхность зндотелня. затем мягким, но уверенным движением 
надавите на трепан.

Ю.После совершения реза смимнге направнтель трепана и трепан в сборке с платформы. Роговичный диск 
(центральная часть роговицы, транегшактат) останется в чайте платформы, удерживаемый вакуумом.

II. Дальнейшая отделение дентикулы из донорской ткани может произво.зится в любой хирургической 
технике.

12.Мягкнм движением нажмите на плунжер шприца или перережьте силиконовую трубку , чтобы сбросить 
вакуум.

а Е Р И Л И З А Ц Н Я

ПОВТОРНО Н Е СТЕРИ Л И ЗО ВА ТЬ .
Высекатель поставляется стерильным и ютовым к использованию. Производитель не несет
ответственности за ннструькнты, которые бььзи повторно стерилизованы в ме.зицинском у чреждении

УТИ ЛИЗАЦИ Я

Дм безопасной утн.)изаиии поместите трепан в п.зотиый контейнер, устойчивый к прокалыванию.
ноаходяший для иненнерации. Все части Высекателя .зо.тжны быть утилизированы в соответствии с
яротоколом, установ-тенным в медииннской учреждении.

РИСКИ, С В Я З А Н Н Ы Е  
Я В С Т Р У М Е Н Т О В :

П О В Т О Р Н Ы М  И С П О Л Ь З О В А Н И Е М  О Д Н О Р А З О В Ы Х

I. Одноразовые инструмеиты не предназначены для повторного испазьювания. Если Вы повторно 
используете одноразовые инструменты. Вы несете ответственность перед законом за безопасность 
процедуры.

I  ^ иикноеение риска перекрестного заражения и инфицирования паииснга. вк.1ючая передачу:
•  Болезни Крейцфе.1ьда-Якобв и ее вариантных форы.
• Прионной инфекиии',
• Бактерна,1ьных зидотоксинов;

• Гепатита В  и Гепатита С :
• СПИДа н ВИЧ. .

) . Повреждение изделия вследствие износа материала или ухудшение его свойств, связанное с первичным 
использованием:

• П .застнкв: деформируются и становятся хрупкими;

•  М еталл : возможен риск повреждения или коррозии. Края лезвий могут быть сюврежлены .1нбо 
затуплены;

•  А д т а а ы :  деградируют, что приводит к ослаб.зснию связей и возмож1Юыу разьедижнию частей 
во время проведения процедуры;

• Прочие матераалы : деградируют, изменяют форму относительно оригинального дизаЙ1Ш.
4. Причинение вреда здоровью пациента вследствие повреждения изделия и /кж  возникновения 
химических ожогов, вызванных наличием остатков абеззараживаюших средств на материалах.

С И М ВО Л Ы

Is t e r l e I e o I

Мимер

С т«р н л и  » 1м т )
ТГН и«юм

Н с  м лни ^м им п ». «клн  
yiiaiGiMiKii искры 4а нпи 
поарежлен!

Тсяш> .iitu а1норакию1\ 
нспсмъаомкна

А

Ка1а.ммный тшн1>

Исиольтмпк

III lU N ' I lK  \Ц Ш 1

Каталожный номер S I- 8SS

Описание Трепан роговичный для Д М ЕК  процедуры в комплекте с
высскателем донорской роювииы вакуумным
Размеры; 7.00 мм -9 .0 0  мм с шагом 0.50 мм; 9.75 мм. 10,00 мм

Упаковка 1 ш т. в упаковке 
Стерильно
ТО Л Ь К О  Д Л Я  О Д Н О Р А Ю ВО ГО  И СП О Л ЬЮ Н АН И Я

.. -_ 1

1



Перевод с английского языка на русский язык

Перевод ти тульн о го  ли ста  в инструкции по применению: Трепан роговичный .хля ДМ 1-К 
процедуры в комплекте с высскатслем донорской роговицы вакуум ны м  C O R O N E T

/подпись/
Элисон Марч 
/подпись/

Нетворк М едикал Продактс Л тд .

Ш там п ;
Л оготип компании Нетворк М едикал Продактс Л тд .
А н гл и я , H G 4  2 S G , Н орт-Й оркш ир. Рипон, Кирсли  роуд, Коронет Х а у с  
Телефон +44 (0 )  1765 609555 Ф акс +44 (0 ) 1765 608476 
Зарегистрирована в А н гл и и  3209576 Зарегистрирован Н Д С  G B  664799765

Ш там п ;
Э то т  докум ент подписан сегодня в моем присутствии  Элисон М арч, предоставившей свой 
паспорт в подтверждение личности .

Ш там п :
Д ж ейм с Бауйер Бака.тавр ю ридических наук 
Нотариус
N E 6 P R . Н ью касл-албн-Тайн, В е с т  Роуд, 77 
Т е л .:0 7 8 6 0 7 2 5 1 5 9

Н адпись 01 руки 
Дж еймс Бауйер 
Н отариус
14.12.2018

Печать на каждой странице: Джеймс Бауйер • Нотариус • Бакалавр юридических наук

Перевод данного текста выпи шеи перев<н>чнкоч Степеш .Ihikhi UiaauMHiiioi'i

У .

Российская Федерация 
Город Москва

Шестого фев/М1:1и ове тысячи дсвяшнш1цятого года

Я. Мартоннмш Наталия Ан01кевна. временно исполняющая обязанноани ноте 
города М<ккны Акииова l ' /еба 1мрисивича. ceudemeiHcgtipi^^t^HHiKfcnih па 
переводчика ( 'тепин Анны Михшшовны.
Подпись сделана в моем присутствии 
Личность подписавшего документусташкпе1ш.

3<ч г̂истры1Ю(ишо и iK-ecm/K: .Vs 7~/Uil-ii'77-20l9-■// ^

Взыскано .HKvtkifKmeeHHOii пошлины (по тарифу): 100руб 
Уплачено ш оказание услуг прсмового и технического характера. 200руб. 0((

n ..i \fapm.

Всего niMHunypoeaiio. прон^ме/кяшно 
и скрепщено печатью J  листа Оя!) 
ВРИО Нотариуса' / ( / (У



я Approved b y : / Утверж дено :
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NameofRcsponjibte Person SignM inv'^m p 
Hm i ОТВСГСТКННОГО лица Подпись ’ Печать

Date; / Д а та : i t - h d  l J C f l

Instruction to r U se ;

C O R O N E T  D onor Trephine Vacuum  
Punch

M anufactured by:

N etw ork M edica l P ro d u c is i.td . 

(U K )

caaev HouK. А Ш Ш  MO. M L
M in  1Ш П Ш . NM aa. ш и ж

т с п м 'м ю п в а а м в ш ь м м в м а а а т
« iM uw  uevm ш  anena»

И нструкция HO 1̂ нм енению :

Трепан роговичный стандартный 6e i  

координатной сетки  в комплекте с 

высекателем донорской роговицы 

вакуум ным C O R O N E T

Пронэведено:

Network M edical Products Ltd . 

(Великобритания)

This document was signed 
here toda^ my preset^

who provided a passport 
to prove idertiQr ____

C O R O N E T

Т р е п а н  р о го ви ч н ы й  с та н д а р тн ы й  без 
ко о р ди н ат1{о й  се тк и  в ко м п л екте  с 

вы секателем  д о н о р ско й  р о го виц ы  вакуум н ы м

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П Р О Д У К Т Е  
И

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю

N E T W O R K  M E D IC A L  P R O D I C T S  L T D  
Coronet House. Kearsley Road.

Ripon. Nonh Yorkshire. HG4 2SG . U K  
Te l: ^44(0)1765 609SS5 
F a x :+44 (0)1765 60S476 

e-inail: infaiziri

ОПИСАНИЕ

Трещи рогоаичный бет координатной сетки в коматекте с аысекателеы .-юнорской роювицы вакуумным -  
ло  ошюраювая трепанационная система, предназначенная .хзя приготов.1ения трансплантата из 
jKM0pcKc4i роговицы. Система состоит из азатг1юрмы. подключаемой к шприцу с пружинным механизмом. 
внра1и ш 1я трепана, трепана роговичного стандартного без координатной сетки C O R O N ET , шприца с 
гтружиной и силиконовой трубкой (см. Рис. I ) .  в  комплект также входит защитный калпвчок (не показан 
на рисунке). «

Заш иты й  колпачок 
(не изображен) Платформа Напраеитсль трепана

Трепан роговичный 
C O R O N FT

JamM B(W)f«r LLB . 
Notary Public 
77 W M  Road 

NewcMHa upon тупо 
NE19SPR 

m  0706072516» «

L

О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Б Н И Я

Высекате<1ь донорской роговицы поддерживает донорскую роговичную ткань в наиболее естественном 
состоянии при подготовке донорского трансплантата. Вакуум, образуемый при помощи шприца, помотает 
фиксировать донорскую ткань в одном патожении при проведении манипуляций. Трепан рогоаичный



CORONET, входящий в соствв системы, имеет сверхострую таточку. обеспечивающую вергакальный 
рпрет всех слоев роговицы.

М ЕРЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

• Инструмент нрелнатначен ТО Л ЬКО  Д Л Я  О Д НОРАЗОВО! О  И СПО ЛЬЗО ВАНИ Я,
« Инструмент поставляется стерильным и готовым к использованию. !4е испатьз>йте инструмент, если 

блистерная упаковка вскрыта или поврежлена.
« Роговичные трепаны C O R O N ET  гораздо острее традиционных трепанов, ('облюлайте осторожность 

при патьэоваиин трепаном.
• При падении трепана на твер.оую поверхность проверьте целостность .тезвия под микроскопом перед 

использованием. Не используйте трепан при малейших признаках 1ювреж.1ения режущего края.

Х И Р У Р Г И Ч Е С К А Я  Т Е Х Н И К А

1. Выньте ататформу и шприц из упаковки.
2. Зацепив зубчатым пинцетам за край сютеры. извлеките роговицу из раствора д.тя хранения и просушите 

безворсовым т^пфером.
3. В качестве подготовки к процедуре ассистент хирурга может нажать на плунжер щирица и у.терживать 

его в таком положении до размещения донорской ткани в чаше платформы.
4. Распапожкте донорскую роговичную ткань по центру чащи ататформы.
J. Убедитесь в правильном распатоженин роговичной ткани в чаше. В  случае 1«ео6ходимости. используя 

«окошки» в конструкинн направитстя трепана, иикроманипулятором скорректируйте расло.тпжение 
роговицы.

6. Медленно ослабляйте даьтенне на плунжер шприца для создания вакуума
7. Закончив формирование вакуума, поместите наг1равите.1ь трепана на ататформу. С .к гк а  на.завите .зля 

плотного соединения иаправителя с платформой.
L  Извлеките трепан из упаковки и установите в направкгель.
9. Аккуратно опустите лезвие трепана на поверхность зндоте.1ия. затем мя1 ким. но уверенным движением 

надавите на трепан до упора. Аккуратно проверните трепан на 10 градусов, чтобы удостовериться в 
том, что разрез завершен.

Ю.После совершения реза снимите направитель трепана и трепан в сборке с а 1Вгформы Роговичный диск 
(цегпральная часть роговицы, трансплантат) останется в чаше съштформы. удерживаемый вакуумом.

И В редких случаях роговичный диск может остаться в полости трепана. !!ео6ходнмо капнуть нескатько 
капель сбалансированного солевог о или вискозластичного раствора сверху на диск, для того, чтобы он 
отсоединился.

12.МЯГКИМ движением нажмите на плунжер шприца или перережьте сштиконовую трубку, чтобы сбросить 
аакуум.

(З-Накройте платформу защитным колпачком, чтобы предотвратить загрязнение готового трансплантата. 
И.После подготовки роговицы реципиента к пересадке защитный колпачок может быть снят с 

платформы, в которой хранится трансплантат.

С ТЕРИ Л И ЗА Ц И Я

ПОВТОРНО Н Е С Т ЕР И Л И ЗО В А ТЬ . {)ронзаодитель не несет ответственности та инструменты, которые 
были повторно стерилизованы в медицинском учреждении.

УТИ Л И ЗА Ц И Я

Для безопасной утатизаиин поместиге трепан в тстотный контейнер, устойчивый к прокатыванию, 
■шопяший для инсинерацни. Все части Высекатсля должны быть утилизированы в соответствии с 
цялокатом. устаноазенным в медици»ккой учреждении.

РИ СКИ . С В Я З А Н Н Ы Е  
И Н С Т Р У М Е Н Т О В :

П О В Т О Р Н Ы М  И С П О Л Ь З О В А Н И ЕМ  О Д Н О Р А З О В Ы Х

«

1

L
1. Одноразовые инструменты не предназначены дзя повторного использования. Если Вы повторно 

испо-тьзуете одноразоеяле инструменты. Вы несете ответственность перед законом за безопасность 
процедуры.

2. Возникноаеннс риска перекрестного заражения и инфицирования пациента. вк.1ючая передачу;
Болезни Крейцфельда-Якоба и ес вариат мыл форм;
Прионной инфекции;

• Бактсриа1ьных эндотоксинов;
• Гепатита В  и Гепатита С ;
• СПИДа н ВИЧ.

3. Повреждение изделия вследствие износа материала или ухудшение ею  свойств, связанное с 1>ервичным 
кпатьзованнем:

•  П ластакм ; деформируются и ста1ювятся хрупкими;

•  М ета.гп: возможен риск повреж;кння и.ти коррозии. Края лезвий могу: быть поврежзены либо 
затуп.зены;

• А дгезивы ; деградируют, что приводит к ослаблению связей и возможному разьединению частей 
во время проведения процедуры;

•  Прочие матерна.зы. дсгра.1ируют. изменяют форму относите.тьно орнгина.1ьного дизайна.
4. Причинение вреда здоровью лациекта вследствие повреждения изделия н/и.ти возникновения 
химических ожогов, вызванных нынчием остатков обетзараживаюших сре .кта на материв.tax.

С И М В О Л Ы
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Каталожный номер 51-835 !

Описание Трепан роговичный с га н д а |т1ый^ез коор.динатной сетки в 
комгитскте с еысекателем донорской роговицы вакуумным 
Размеры: 6,00 мм -  9.75 мм с шагом 0.25мм

1 Упаковка 1 шт. в упаковке 
Стерильно
ТО Л Ь К О  Д Л Я  О Д Н О РАЗО ВО ГО  И С П О Л ЬЮ ВА Н И Я

L



Перевод с <ч(гяийского язы ка на русский язы к

Перевол Т1пульно |-о л и ста  в инструкции по применению; Трепан роговичный 
стандартный без координатноП сетки  в komiuicktc с высока гелем донорской роговицы 
C O R O N E T

/подпись/
Элисо н Марч 
/подпись/

Нетворк М едикал 1]р о д а к тсЛ 1д .

Ш там п ;
Л оготип  компании Нетворк М едикал П ролактс Л тд .
А н гл и я , H G 4  2 S G , Н орт-Й оркш ир, Рипон, Кирсли  роуд, Коронет Х а у с  
Телеф он М 4  (0 )  1765 609555 Ф акс *4 4  (0 ) 1765 60R476 
Зарегистрирована в А н гл и н  3209576 Зарегистрирован И Д С  G B  664799765

Ш там п :
Э то т  докум ент подписан сего ;ш я в моем присутствии ')ли со и  М арч, предоставившей свой 
паспорт в [юлтнерждение личности .

Ш там п ;
Д ж ейм с Бауйер Бакалавр ю ридических наук 
Н отариус
N E 6 P R . Н ы окасл-аоон-Тайн , В е ст  Ро уд , 77 
Т е л  : 07860 725159

Н адпись от руки 
Д ж ейм с Бауйер 
Нотариус
14.12.2018

Печать на каждой страяицс: Джеймс Бауйер • 11отариус * Бакалавр юридических наук

Перевод данного текста штпнен пер~ччн>чиким Степан Анной Чшайл>кшт

Российская Федерация 
1'о1юО Москва

Шестого фев/шля две тысячи девяшиндцатога года

И. Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности ноя 
города М<кквы Аки.иова Глеба Ворисовича, свидетельствую^ладлинность 
перевоочики Степан Лины Михашовны.
Подпись сделана в модм прис) тствии.
Личность шнтш. авшеги документ ycmaniMiKiia.

lapectKmpujxteaHO в lieecmpe Mi! 77ДЦ/-н,'' "̂-2019-

Взыскано госудиух-твенпой погилины (т> тарифу): 100 руи ft 
Уплачено ta оказание услуг прмнникч) и mexiw'ifcKtwo характера 2

НА . Мартынова

Всего прошну/зовано, npoH^eiHxiaiio 
и скреплено печатью )^_.ячспю umj 
ВРИО Нотариуса
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/\NETWORK
MEDICAL PRODUCTS

C O R O N E T  

Т р е п а н  р о ю в и ч н ы й

И НФ О РМ АЦ И Я О П РО Д УКТЕ 
И

И Н С ТРУКЦ И Я  п о  
П РИ М ЕН ЕН И Ю

N E T W O R K  M E D IC A L  P R O D L C T S  L T D  
Coronet House. Kearsky Ro«d.

Ripon. Nonh Yorkshire. HG4 3SG . UK 
Tel: -*-44(0)1765 609555 
F a x :+44(0)1765 608476 

e-mail: infaalnetworkmedical.co.uk

Олнсааие

Трепан роговичный C O R O N ET -  -m> о.тнораюаый инструмент со сверчострыи режущим краем и 
рифленым дсржате.’к м  хля мануа,1 ьной трепанации.

Область врвмсясиии

Трепан роговичный C O R O N ET нспольтусгся для высекания .юскута роговицы реципиента или .гонора во 
Ц)ем* хирургической операции по пересадке роговицы (кератоапастики). Ультратонкий профиль легана 
оозваляет сделать чистый раэрег всех слоев роговицы дла точной алпроксимаиии между донорским 
лоскутом и роговицей реципиента.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

•  Трепан нреднатначен ТО Л ЬКО  Д Л Я  О Д Н О РАЗО ВО ГО  И СПОЛЬЗОВАНИЯ
•  Трепан чретаычайно острый. Соблюдайте осторожность при польюванми инструментом.
• Инструмент поспа.ляетса гюлиостью готовым к исподыованию.
• При падеиии ииструмекта на твердую 1Ювсрхностъ проверьте ие.юстностъ летаия no.i микроскопом 

перед нспольгоаанием. Не испатьтуйте трепан при малейших пригнаках повреж.1сния режущего края

Стервлим ция

ПОВТОРНО Н Е С ТЕРИ Л И ЗО В А ТЬ . Проиэво.титель не несет отаетственности га инструменты, которые 
были повторно стерилитованы в медицинском учреждении

РИСКИ. СВЯЗАННЫ Е 
ИНСТРУМ ЕНТОВ:

С  П О В Т О Р Н Ы М  И С П О Л Ь З О В А Н И ЕМ  О Д Н О Р А ЗО В Ы Х

L

1. Одноразовые инструменты не предназначены для повторного испатьюввння Если Вы повторно 
испатыусте одноразовые инструменты. Вы  несете ответстаеиность перел законом за безопасность 
процедуры.

2. Возникновение риска перекрестного заражения и инфицирования паииекта. вк.зючая пере.гачу:

•  Базезии Крсйифе.ть.1а-Якоба и ее вярнантных форм:
•  Прионной инфекции;
•  Ьактериа.1ьных эндотоксинов:

•  Гепатита В  и Гспазмта С :
•  СПИ Да и ВИЧ.

3. Повреж.<1еиие изделия вс.зе.гствне износа магериа.за или у худщеннс его свойств, связанное с первичным 
использованием:



юэможен риск мовреждемия н.)И коррозии. Края ; 1езвий мо1>т быть повреждены либо

1И< вреда здоровью пациени вследствие гювреждеиия изделия иУнли возникнияеиия 
ожогов, вызванных наличием остатков обеззараживающих средств на материалах.

Номер
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оеторршноетыо

• 'и и 'И к м ш я

■ояяед; S l- M t

>: 9Ь М 1
Ошсаиие

Ки»лаап1 ы §  «ояве»; 5 I 4 M
Описание

К а тш а о д м ! нивае»: 51-865 
Описание

Упаковка

Трепан роговичный стандартный без координатной сетки 
Раззаеры: 6.00 мм -  мм с шагом 0.2S мм ______________
I шт. в упаковке 
Стерильно
ТОЛЬК О  Д Л Я  иДИОРЛЭ0 В О 1 О  ИСПО ЛЬЗО ВАНИ Я

Трепан роговичный стаЧ|(а|7тный. с координатной сеткой 
Размеры: 6 ,0 0 м м -9 .5 0  мм с шагом 0.2S мм 
I шт. в упаковке 
Стери.1 ьно
ТО Л ЬКО  Д Л Я  О Д Н О РАЗО ВО ГО  И СПОЛЬЗОВАНИЯ

Трепан роювичный с заданной глубиной вькскання 300 мкм
Размеры : 7,00 мм -  8 . 5 0 с  шагом 0,50 мм _______________  ___
I шт. а упаковке
Стери.1ьно I
ТОЛЬКО д л я  0 Д > Ю Р А 3 0 6 0 Г0  И СП О ЛЬЗО ВАНИ Я

Трепан роговичный с  за.занной глубиной высекания 400 мкм 
_Размары: 7.00 мм -  8.50 мм с  шагом 0.50 мм 
I шт. в упаковке
Стерючьно I
ТО Л ЬКО  д л я  ОД^Ю РАЗОВО! О  И С ПО ЛЬЗО ВАН ИЯ J

Перевод с английского языка на русский кч, :к

Перевод титульно го  листа  в инструкции по применению; Трепан роговичиий ('O RO Nt-. 1

/подпись.
Элисон Марч 
/подпись'

Нетворк М елика .4 П ролактс Л з .г

Ш там п :
Л оготип компании Нетворк М еднкал Продактс Л тд .
А н гли я , H G 4  2 S ( j ,  Н орт-Й оркш ир. Рипои, Кирсли  роул, Коронет Х аус  
Телефон +44 (0 ) 1765 609555 Ф акс +44 (0 ) 1765 608476 
Зарегистрирована в А н гл и н  3209576 Зпрегнегрирован Н Д С  G B  664799765

Ш там п ;
Э то т  докум ент подписан сегодня и моем присутствии  Элисон М арч, предоставившей cnoi  ̂
паспорт о подтверждение личноегп.

Ш там п ;
Джеймс Бауйер 1^калавр ю ридических наук 
Нотариус
N E 6 P R , Н ью касл-апон-Тайн. В ест Роу.д, 77 
Т е л .: 07860 725159

Н адпись о т  руки 
Д ж ейм с Ьауйер 
Н отариус 
I4 .1 2 J0 1 8

Печать на каждом странице: Д ж ейм с 1»ауйср • Н отариус *  Ваказавр ю ридических наук



Перевод Оачно,ю текста выпочиеп перео1К>ником Степин Анной Михайлишшй

Российская Федерация 
/ ароО Чоскеа

Шестого февра.1Я две тысячи дееятнадцаишго года

Я, Мартын(нш Наталия АнОрсевна. временно исполняющая о6язаиши:ти нота/̂  
города Москвы Акшюва I'leOa Вормовича. свидетельствую подчиншктн тн 
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И нструкиия по лричснению :

C lear-V ue  Recip ient Vacuum  Trephine for Трепан роговичный вакуум ный Clear-Vue 
Р К

M anufactured by:

N etw ork M edical Products Ltd. 

(U K .)

Ироитвелено:

Network M edical Products Ltd . 

(Великобритания)
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/\NETWORK
\ /  MEDICAL PRODUCTS

COR ONET
Трепак роювичный вакуумный 

CIcar-Vuc

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П Р О Д У К Т Е  
И

ИНСТРУКЦИЯ по 
ПРИМЕНЕНИЮ

N E T W O R K  M E D IC A L  p R O D t C T S  L T D  
Coronet House. Kearsley Road.

Rjpon. North Yorkshire. HG4 2SG . U K  
Tel:+ 44 (0)1765 6W 555 
Fax: +44 (0)1765 608476 

e-mail; {pfo^anetwe

Оявсавие

Треин роговичный вакуумный Clear-Vue имеет сверкострое летвие в форме окружности внутри 
вакуумного кольца, подключаемого к шприцу с пружинным механитмом. Откачиванием вотдуха из 
вакуумного кольца, помещениого на роговицу глаза, создается вакуу м. б.таголаря которому трепан проч1К> 
удерживается на роговице. Координатная сетка внутри трепана способствует центрированию ииструмента 
1Ю оптической оси глаза.

трепан, предназначенный лтя

Область применения

Трепан роговичный вакуумный C O R O N ET - зто о .1норазо.вый 
использования при проведении полной проникающей ксрапшластики.

М ЕРЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

• Настояший инструмент предназначен ал» использования медицинским нерсона.том. обладающим 
необходимыми навыками и опытом нспальзования аналогичных медицинских изделий, с соблюдением 
стандартов и протоколов медицинской практики и в соответствии с инструкцией по применению.

• Лезвие Трепана ро10вично<о вакуумного C O R O N ET имеет чрезвычайно острую заточку и совершает 
разрез всех слоев роговицы более эффективно, чем обычный трепан. Данный трепан не стедует 
использовать при проведении частичной послойной кератотитастики.

• В целях бс'юпасности лезвие трепана должно располагаться на одном уровне со стенками 
нета-зличсской тубы до размешення инструиеитя на рогоан(к (лаза. Задвиные лезвие внутрь и 
убедитесь, что оно нс выходит за края метадзической тубы (Рис. I ).

• Не выдвигайте лезвие из тубы целиком, т .к . зто может привезти к повреждению режушего края
• Не испазьзуйге трепан, если блистерная упаковка аскрытв ази повреждена.

Хкруртяческав тсяяикв

1. Трепан роговичный вакуумный снабжен (аю вкой выдвижного цилиндра с индикатором для контроля 
движения лезвия

2. В целях безопасности трепан поставляется с .зезвием. задвину гым внузрь шзастикоаого корпуса, ио 
езегка выходящим за границы мета.злическойтубы (Р и с .1).

3. Перед началом процедуры. устаиови1ь лезвие в стартовую позицию путем выравнивания края лезвия с 
краями мета.злическо|) тубы (р и с .|).

4. Сбросьте воздух, имеющийся в системе, нажазмем на поршень шприиа. Удерживайте поршень в таком 
■иможении.

5. Установкге вакуумное казьио трепана на рг>говиие глаза, используя координатную сетку Д 1я 
центрирования.

8. Мягким нажатием прижмите трепан к роговице.

те поршень шприца и 1Ю.дождите около 5 секунд агя  того, чтобы системе образовался вакуум. 
1шприиа медленно поднимется вверх и остановится при установ-геиии вакуума, 
потяните трепан вверх для проверки вакуума, затем верните трепан на место и позвольте 

Hue восстановить свою естественную форму, прежде чем приступать к манипуляциям.
DM крестовины выдвиньте лезвие вперед в положение на.1 роговицей Каждая четверть 
I продвигает лезвие вперед на 63 мкм (0.063 мм). Полный поворот -  на 252 чкм (0.352 мы), 

те медленно 1ЮВорачиватъ крестовину по часовой стрелке дзя завершеиия реза. 
первом ПОЯВ.ЗСМИН внутриглазной жидкости на поверхности глаза прекратите поворачива1ь 

[цкеговину.
[бросьте вакуум нажатием на поршень шприца или перерезанием силиконовой трубки.
[ 1 |аг[1ц|ктг процедуру в выбранной хирургической технике.

Метазяическая туба с лезвием 
внутри (не показано)

Пластиковый корпус с 
па.1ьиевыни держате.зяыи

Окошко

Дивк ibiaaHHyTO (его видно в окошке корпуса) 

Спржлкзацив

Лезвие задвинуто внутрь металлической губы

' * Инструмент постав.зяется стерильным и готов к использованию. 
• ПОВТОРНО Н Е С ТЕРИ Л И ЗО В А ТЬ .

РИСКИ. С В Я З А Н Н Ы Е  
■ Н С ТРУМ ЕН ТО В :

П О В Т О Р Н Ы М  И С П О Л Ь З О В А Н И ЕМ  О Д Н О Р А З О В Ы Х

I. Одноразовые инструменты не предназначены дзя повторною испо.1ьэовання. Ьези Вы повторно 
используете одноразовые инструменты. Вы несете ответсзвснность перед законом за безопасность 
процедуры.

1  Возникновение риска перекрестною заражения и инфицирования пациента, включая передачу: 

t  Болезни Крейцфельда-Якоба и ее вариантных форм:
•  Прионной инфекции;
• Баюериальных эндотоксинов;
• Гепатита В  и Гепагита С ;
• СПИ Да и ВИЧ.

3. Повреждение изделия 1следствне износа матсриа.за или ухудшение его свойств, связанное с первичным 
кпользованием:

• П ласти ки : деформируются и становятся хрупкими.
•  М еталл: возможен риск повреждения или коррозии. Края лезвий могут быть повреждены либо 

затуплены.
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Искусственная передняя 
камера

ИНФОРМ АЦИЯ О П РО Д УК ТЕ 
И

И Н С ТРУКЦ И Я  по 
П РИ М ЕН ЕН И Ю

N ET W O R K  M E D IC A L  P R O D tC T S  L T D  
Coronet House. Kearsley Road.

Ripon. North Yorkshire. H (i4  2SO . L K  
Te i:+ 44  (0)1765 609555 
Fax: *44(0)1765 60S476 

e-tnail: infoiaatetworkmedicaLco uk

еннаа перецнаа камере (ИПК) -  тто олнорвк«ая система, состоящая ю  трех частей: платформы с 
дня донорской ткани, фиксатора донорской ткани и стопорного кольца. Дилайн камеры 

а гт  великатепный доступ и внзуа.1илацню донорской ткани, позаоляюшне хирургу произвести 
ние как всех слоев роговицы, так н .замел.пярного стоя. )(амера укомп.зектована фиксаторами ткани 

I размеров, подходящих д.тя донорских склеральных дисков различных диаметров.

1АСТЪ ПРИМ ЕНЕНИЯ

пополяет зафиксировать положение донорской роговицы, ткань при этом удерживается на 
ауц к  со сбалансированным сатевым ' вискоэластнчным раствором, давление которого можно 

в соответствии с требованиями процедуры. Донорский трансплантат вырезается со стороны 
ПИЯ, Размер и форма трансплантата в точности повторяют размер и форму лоскута рогоянцы 

пиекта Камера так же может быть испазьзована д.зя удержания донорской роговицы при проведении 
кшрной диссекции.

Ы П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

Кмяера поставляется стерильной и готовой к использованию. Нс используйте, если блистерная упаковка 
■cqwTa или повреждена.
Ишелие предназначено для использования медицинским персоналом, обладающим необхозимыми 
навыками и опытом использования аналогичных медицинских изделий, с соблюдением стандартов и 
лрлхжазов медицинской практики и в соответствии с инструкцией по применению.

I ПРИМЕЧАНИЕ

• В состав И ПК входит фиксатор ткани БО Л ЬШ О Ю  размера, который подхо.дит ,аля фиксации 
**ор“ ого роговичногосклера.тьного лиска диаметром I6- I8 мм.

• МАЛЕНЬКИЙ фиксатор ткани используется со склеральным диском нс батьше )4 .S *l6  мм в диаметре.

Ш т  ИЧКеКАЯ ТЕХНИКА 

; Рюияаюшая кепатптиспшка
' I. Рпбериге И П К  на составные части: платформу, фМксатор 1кани и сто1юрное кольцо (См. рис. 1,2 ,3 ) .
1  С поиошью выбраннЬто регулятора подачи жидкости присоедините камеру к трмкости с  БСС или 

подготовьте шприц с вискозластичнмм раствором. Д и  того чтобы создать в jjaMepe необходимое 
лазеннс. Рмкостъ с ЬС'С должна быть закреплена на бутылколержателе или присоединена к 
М(футноиной помпе.

3. Покройте зидотелий донорской роговичной :кани вискотластиком.

[4  Откройте регулятор подачи жидкости и дождитесь, пока ЬС'С заполнит резервуар платформы ИПК. 
ятем перекройте подачу. При использовании вискозластика заполните резервуар лосгаточным 
пяичеством раствора.

[ i l  Перед помещением донорской ткани на колонну слегка приоткройте регулятор, так. чтобы
■пор подачи Е>СС был минимальным. Постоянное слабое течение жидкости пре.тсгтвращает 
(бразование пузырьков с воздухом под роговицей.

| L  Поисспгге донорскую ткань на колонне платформы. испо.тьзуя координатную сетку .гтя определения 
■WTpB. Убедившись, что роговичный диск у.южен корректно, прекратите подачу БСС в резервуар 
шеры.

I) . Опустите фиксатор ткани на колонну, совместив отверстие в основании фиксатора с выравнивающим 
■гафтом на платформе (рис. 2 и 3 ). Слегка при.ивите вниз.

Ц  Ciepxy на фиксатор ткани наденьте стопорное кольцо и поверните, чтобы зафиксировать.
[1. При использовании БСС' необходимое дав.1сние под роговичной тканью может быть достигнуто 

регулировкой высоты бмкостн с БСС на держателе или сжиманием ёмкости при необходимости, у з̂я 
более точного контрол я можно также ввести воздух в пакете БСС при помощи шприца, 

г М. Инфузия БСС может быть остановлена закрытием регулятора подачи жидкости при .чостижении 
ввтм .зыю го давления ■ камере.

11. При использовании внскозластичного раствора необходимое дав.1енне гюд .донорской тканью 
|остнгаетс1 введением большего казичсства раствора.

ИПосле того, как склеральный донорский диск закреазен на И ПК. один из следующих роговичных 
трепанов C O RO N ET может быть использован для совершения пазнога или частичного высекания:
SI460 Трепан роговичный с заданной глубиной высекания 300 мкч 

' SI-46S Трепан роговичный с заданной глубиной высекания 400 мкм 
51*900 Трепан роговичный стандартный без координатной сетки 

I 51*901 Трепан роговичный стандартный с координат1Юй сеткой
' |} . Д м  достижения нанлучшнх результатов пазьзуйтесь инструкцией по применению указанных выше 

ннструментов.

‘ in n iT m TT оуссекиия
I Дяя ламеллярной диссекции руководствуйтесь шагами 1*11. а затем продолжите с.зедуюшим образом:

12. Во время процедуры глубину роговичного висекания и ламе.з.)ярной диссекции, соответствующие 
тояипте роговицы, моясно вюуализировать созданием оптического ингсрфсйса на затней поверхности 
роговмцы. Для этой цели в резервуар камеры можно ввести «зздуч 1юсре.аством регулятора по>звчи 
аацаактм/воздуха.

и.Как только склеральный диск закреп.1ен на запазненной воздухом камере, сохзайте карман меж.зу 
стромой и лесцеметовой мембраной, используя специальные инструменты.

МЛюбой из предложенных ниже инструментов линейки трепанов CORON(-'l может быть использован .тля 
вькеквния донорского ламе.тлярного трансплантага:
51-860 Трепан роговичный с заданной глубиной высекания 300 мкм 
51*865 Трепан роговичный с заданной глубиной высекания 400 мкм

а Е Р И Л И З А Ц И Я

ИПК предназначена исключительно для О Д НО РАЗО ВО ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИ Я и постав.1яегся 
сприльной.
ПОВТОРНО Н Е С ТЕРИ Л И ЗО ВА ТЬ .

П И Л И ЗА Ц И Я

Все компоненты И П К утилизируются а соозветствии с у 1верж.кенным в медицинском учреж.|спии 
протоколом.

РИСКИ, С В Я З А Н Н Ы Е  С  П О В Т О Р Н Ы М  И С П О Л Ы О К Л Н И Е М  О Д Н О Р А З О В Ы Х  
Н Н С ТР У М ЕН ТО В :

1. Одноразовые инструмекгы не предназначены для повторного использования. Р ^ и  Вы повторно 
используете однораз^ые инструменты, Вы несете ответствемпостъ пере.з_чаконом за безсчмсность 
процедуры.

2. Возникновение риска перекрестного заражения и инфицирования пациента, включая (кредачу:
•  Базезни Крейцфельда-Якоба н ее вариантных форм;

• Прионной инфекции;



• Биггериалькых эндотоксинов:

• Гепатита В  и Гепатита С ;
СПИДа н ВИЧ.

еннс нзлелня вследсгвие мтноса материала н.1и ух>дшенис его свойств, сватанное с первичным 
•эованием:
Пластики: деформируются и становятся хрупкими;
Металл: возможен риск повреждения и.1и корротии. Края летаий мо!ут быть повреждены либо 

затуплены;
• Адгезивы: деградируют, что приводит к ослаб.1екию связей и возможному разъединению частей во 

время проведения процедуры.
• Прочие материалы: деградируют, изменяют форму относительно оригинального дизайна.

l i  Причинение вреда здоровью пациента вследствие повреждения изделия и/или возникновения 
||яиическнх ожогов, вызванных наличием остатков обеззараживающих средств на материа.1ах.

Р к .3

I Khphhi хм  u c tm f [

I вмрсмнмиямиИ иппфт
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Описание Искусственная передняя камера
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Instruction Гог Use:

CORONET Exactor Trephine

Manufactured by:

Network Medical Products Ltd.
(U K )

/̂ NETWORK
\/h C O C A L  PROOUCTS 
M Movia иатсАс coMMttv

cencT Boiet. KMsuT MW, т н .
МПИ tomsiMl  им zsa. DNUW 

TUiPWIK M4 Ю ms «им  ru «44 ю tr« МММ 
UeSTUKO ШIM UIB U9HT4VAT K m o SS  «4МП*П$

Инструкция no применению:

Трспан-ткетрактор для 
роговицы CORONET

Проитведено:

Network Medical Products Ltd. 
(Великобритания)

aotiopcKoM

JamM BowyerLLe. 
Notary Public 
77\AiaatRoad 

Newesatta upon Тупа 
N EieePR 

Tel. 07860726189

I This document was Signed 
j here^ ^  in my p r in c e

i who^om led^passpoit 
{ to prove identity

/^NETWORK
\ /  MEDICAL PRODUCTS

CORONET 
Tpeiiaii-TKcrpainop ;1.1я 
донорской роговицы

ИНФОРМАЦИЯ О ПРОДУКТЕ 
И

ИНСТРУКЦИЯ по 
ПРИМЕНЕНИЮ

N E T W O R K  M E D IC A L  P R O D tC T S  L T D
Coronet House. KearsJey Road.

Ripon. North Yorkshire. HG4 2SG . U K  
Te l: +44 (0)1765 609555 
Fax; +44 (0)1765 608476 

e-mail: intbra>networkmcdical.co.uk

Ояасаиие

Трепан-экстра1ггор для донорской роговины C O R O N ET тто одноратовый инструмент со сверч<ктрым 
режущим краем и рифленым держате.псм дла мануальной трепанации.

Область аряиежсииа

Трепан-ткстрактор Д1я донорской роговицы преднатначен д.1я иегюльтования исключительно г.твтными 
банками для выделения донорской тхани. пригодной д.тя грансп-тантаиии. иг трупного г.тата. Острая 
однородная режущая кромка потволаст совершить симметричный вертмка.1ьный ратрет всех слоев 
роговицы. Постшлается с ташнтным колпачком a.ia предохраненияыктаия от повреждений.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Трегщк преднатначен ТО Л ЬКО  Д Л Я  О Д Н О РАЗО ВО ГО  ИСПО ЛЬЗО ВАНИ Я.
•  Трепан чрезвычайно острый. Соблю.ийте осторожность при п а 1ьзоааини инструментом.
•  И негру ме ИТ постае-заетса патностью готовым к нспапьюмнию.
•  При падении инструмента на таердую новерчностъ проверьте целостность лезвия гюл микроскопом 

перед использованием. Не используйте трепан при ма.зенши( признаках поарсж.тениа режущего края.

Стеря.1взапия

ПОВТОРНО Н Е СТЕРИ Л И ЗО ВА ТЬ . Производитель не несег ответственности за инструменты, которые 
были повторно стерилизованы в медицинском учреждении.

РИСКИ. СВЯЗАННЫ Е 
ИНСТРУМ ЕНТОВ:

ПОВТОРНЫМ  ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ОДНОРАЮ ВЫХ

L

1. Одноразовые инст|^’мекты не предназначены д.зя повторного нстюльзования 1«ли Ны повторно 
используете одноразовые инструменты. Вы несете ответственность перед законом за безопасность 
процедуры.

2. Возникновение риска перекрестного заражение н инфнцированиа пациента. ак.1ючая передачу:
•  Болезни Крейцфе.1ь.та-Якоба и ее вариантных форм;

Прионной инфекции;

Бактериальных эНйотокснноа; г

Гепатита В  и Гепатзтта С ;

СП И Д а н ВИЧ.
3. Поареасденне изде.зия аследстаие износа матерна,за н.зи ухудшение его свойств, связанное с первичным 
вспатьзованием;



Перевод с английского языка ни русский язык

Перевод тшульно! о листа в инструкции по примспеншо: lpenan-эксфактор Д 1я 
донорской роговицы CORONJ n ’

/подпись^
Элисон Марч 
/подпись/

Нетворк Мелика.'! Продактс Ллд.

Штамп:
Логотип компании Нетворк Медикал Продактс Лтд.
Англия, HG4 2SG, Норт-Йоркигир, Рипон. Ки|>сли роу.ч, Кпронет Хаус 
Телефон '-44 (0) 1765 609555 Факс 44 (0) 1765 608476 
Зарегистрирована в Англии 3209576 Заретегрироваи НДС GB 664799765

Штамп:
!>гот документ подписан сегодня в моем присутствии Э.жсон Марч, предоставившей свои 
паспорт в подтверждение лнчносги.

Штамп:
Джеймс Ьауйер Бакалавр юридических паук 
Нотариус
NE6 PR, Ньюкасл-апон-Тайн, Зест Роуд, 77 
Тел.: 07860 725159

Надпись от руки 
Джеймс Бауйер 
Нотариус
14.12.2018

Печать на каждой странице: Джеймс 1>ауйср * 11отариус • Вака;]авр юридических наук
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C O R O N E T  lx»ng H andled Trep h ine

И нструкция no применению ;

Трепан роговичный с 
C O R O N ET

рукояткой
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N etw ork M ed ica l Products Ltd . 
(U K )

П ронтведсно:

N etw ork M edical Products L td . 
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/^NETWORK
MEDICAL PRODUCTS

C O RO N ET
Трепан роговичный с 

рукояткой

И НФО РМ АЦИЯ О ПРОДУ1СТЕ 
И

ИНСТРУКЦИЯ п о  
ПРИМЕНЕНИЮ

N ET W O R K  M PniCAL P K O D L C T S  L T D  
Coronet House. Kearsley Road.

Ripon. North Yo rksh ire, HG4 2SG . U K  
T e l;+ 44(0)1765609555 
Fa x : *44(0)1765 608476 

e-inail: ir

роговичный c рукояткой C O RO N ET -  это одкоратовый инструмент со свсрхострым режущим 
н рифленой рукояткой д.эя надежной мануальной грепанании. Ультратонкий профиль леэвия 

1ВОЛЯГГ делать чистый раэреэ всех слоев роговицы т̂ля точной аппроксимации меж.ту донорским
1'мсхутом к роговицей реципиента.

I Область применения

) Трегшн роговичный с рукояткой C O R O N ET исматы уется .для высекания .ю скута роговицы реципиента
иян донора во время хирургической операции по переса.аке роговицы (кератопласгики).

М ЕРЫ П Р ЕД О С ТО Р О Ж Н О С ТИ

• Трепан преднаэначен ТО Л ЬКО  О Д Н О РАЗО ВО ГО  И СП О ЛЬЗО ВАН И Я.
• Трепан чрезвычайно острый. Соблюдайте осторожность при пользовании инструментом.
• Чтобы избежать повре>кдения режущею края, проявите крайнюю осторожность, вынимая трепан из 

твердого пластикового контейнера. Ьольшим и указательным па.1 ьцем возьмитесь за часть рукоятки 
трепана, распо;10женную мсзкпу двумя держателями, и поднимите трепан аертиквлыю вверх.

• При падении инструмента на твердую  повсрхнос1ь проверьте целостность лезвия под микроскотэм 
перед использованием. Не испаэьзуйте трепан при ма.1ейш их признаках поареждения режущего края.

П одниингс 
■ертнкально оз 

центральной точки I

т НЕ СТЕРИ Л И ЗО ВАТЬ. Инструмент поставляегся стерильным и готов к ислссльзованию.

1феХ1ПКной утмлиэации верните использованный трепан в контейнер, в котором он поставляется, и 
>знро№е крышку.

С В Я ЗА Н Н Ы Е
1ТО В:

П О В ТО Р Н Ы М  И С П О Л ЬЗО ВА Н И ЕМ  О Д Н О Р А ЗО ВЫ Х

Олнорякпиг инструменты не предназначены для повторного использования. Ес.ш  Вы  повторно 
яспшьэуете одноразовые инструменты. Вы  несете ответственность перед законом за безопасность 
проццурн.

12. Возниююаение риска перекрестного заражения и инфиинроааиия пациента, включая псрс.зачу:

•  Болезии Крсйифельда*Яко6а и ее вариантных форм:
• Прионной инфекции;

• Бакгериа^тьных эндотоксинов;
• Гелвтита В  и Геп ати таС ;
• СПИДа и ВИ Ч .

' 3. ГЪиреждение изделия встедствие износа материала или ухудшение его свойств, связанное с гтервичным 
всаодьэоваиием:

• М т .г л : возможен риск повреждения или коррозии Края лезвий могут бы ть повреждены .зибо 
затуплены.

4. Причинение вреда здоровью пациента всле.1ств14е гюиреждения изделия и/нли возникновения 
химических ожогов, вызванных на.тнчием остатков обеззараживающих средств на материалах.

СИМ ВОЛЫ

HOMVp IlftfrtHH

Стермлиэо^ано
1ТМ1КИОКСИ .ЮМ

(1с НС110ЛЬ30«Л^«СЛИ 
улам зю  аскрыта млн 
гюарежлена

T a iw o  лмш изнир«1о«п о 
мслольюаш iHi

iiii'M iK M iiu i

иый номер

А

51-903

К«1а.к>жннй нимер

Ис1ки1Ь'кяать с 
оаорожиостьш

Трепан роговичный с рукояткой
Размеры: 6,0мм -  10.00 им с шагом 0.25мм ; 10.50мм

I ш т. в упаковке 
Стерн.1ьно
ТО Л ЬКО  Д Л Я О Д НО РАЗО ВО ГО  И СПО ЛЬЗО ВАНИ Я
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