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

DE - Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die folgenden Produkte:

ES - Estas instrucciones de uso hacen referencia a los siguientes productos:

FR - Mode d’emploi des produits suivants :

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

NL - Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de volgende producten:

PT - Estas instrugdes referem-se aos seguintes produtos:

RU - HacToAwas MHCTPYKLMA NO SKCM/YaTaLmMn COAEPXKUT MHOPMALIMIO O CNeAYIOLMX NPOAYKTaX:
TR - Bu kullanim kilavuzu asagida belirtilen rtinler ile ilgilidir:

GB Artificial Anterior Chamber

DE Kiinstliche vordere Augenkammer

ES Camara anterior artificial
FR Chambre antérieure artificielle
IT Camera anteriore artificiale

NL Kunstmatige anterieure kamer

PT Camara Anterior Artificial

RU WcKyccTBeHHaa nepeAHAs Kamepa rnasa

TR Yapay On Kamara

GB — INSTRUCTIONS FOR USE

Description

The CORONET Artificial Anterior Chamber (AAC) is a single use only system comprised of three parts; the base with tissue pedestal, the tissue retainer and the compression ring. The chamber is designed to
give excellent access and visualisation of the donor cornea enabling the surgeon to cut a complete donor button or to make a lamellar incision with confidence. The chamber is supplied with two sizes of tissue
retainer to accommodate the differing sizes of donor cornea scleral disc available from eye banks worldwide.

Intended Use

The Artificial Anterior Chamber allows the donor corneal tissue to be supported on a chamber of balanced salt solution, the pressure of which can be varied to recreate the intraocular pressure of the eyeball.
Allowing the surgeon to trephine the donor button from the epithelial surface allows the incision to directly mirror the cut made on the recipient eye when removing the diseased cornea. It allows the surgeon
to move towards his aim that one size diameter of trephine may be used for both the donor button and the recipient. Normally the surgeon would use a trephine 0.25mm larger for the donor button. The
Artificial Anterior Chamber also reduces the potential damage to the endothelial tissues and facilitates better approximation with the recipient cornea, which in turn reduces the likelihood of postoperative
scarring and astigmatism.

CAUTIONS

. The Artificial Anterior Chamber is supplied sterile and ready for use. Do not use if the blister packaging has been opened or damaged.

. This device is intended for use by trained medical persons possessing the requisite skill and experience to use the device in accordance with the prevailing standards of medical practice and in
conjunction with the instructions for this device.

. The device is for SINGLE USE ONLY. Do NOT re-sterilise or re-use.

. The product comes into contact with bodily fluids, which can be contaminated. Care should be taken in the handling and disposal of the device after use to prevent contamination.

. CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Please Note

. The Artificial Anterior Chamber is fitted with a LARGE diameter tissue retainer which is suitable for securing the donor cornea scleral disc which measures 16-18mm in diameter.

. Should the donor cornea scleral disc be 14.5-16mm in diameter, the alternative SMALL tissue retainer supplied with chamber should be used.

. The base is fitted with a female luer into which a one or two-way stopcock or flow regulator may be attached.

Incident Reporting

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

A. Full Penetrating Keratoplasty

1. Separate the component parts of the chamber; the base, the tissue retainer and the compression ring (see Figures 1, 2 and 3).

2. With a selected stopcock / flow regulator attached and locked off, connect the balanced salt solution (BSS) to the chamber or prepare a syringe of viscoelastic. In order to create the desired pressure
within the chamber the BSS should be placed on a stand or may be attached to an infusion pump if required.

3. Coat the endothelium of the donor corneal tissue with viscoelastic.

4. Open the stopcock / flow regulator to allow the BSS to fill the reservoir of the chamber base and then lock off. If using viscoelastic, introduce sufficient viscoelastic to fill the reservoir.

5. Just before placing the cornea on the tissue pedestal, open the stopcock / flow regulator slightly so that more BSS will flow gently into the reservoir. The continuous gentle flow will prevent air bubbles
forming under the cornea.

6. Place the donor cornea scleral disc onto the tissue pedestal, using the crosshairs to identify the centre. When satisfied that the disc is correctly placed, lock off the BSS.

7. Lower the tissue retainer over the pedestal, ensuring that the hole in the retainer fits over the alignment peg of the base (see Fig.2 and Fig.3). Press down firmly.

8. Place the compression ring over the tissue retainer and turn to lock securely.

9. When using BSS, the desired pressure beneath the corneal tissue may be obtained by adjusting the height of the BSS infusion bottle/bag on the stand and/or compressing the bag if necessary. To
obtain very precise control, air may be injected into the BSS bag using a syringe.

10. The BSS infusion may be locked off at the stopcock / flow regulator once the desired pressure is achieved or left open if preferred.

11. When using viscoelastic, the desired pressure beneath the corneal tissue can be obtained by introducing more solution. The viscoelastic may be locked off when the desired pressure is achieved or left
open if preferred.

12. Once the donor cornea scleral disc has been secured in the Artificial Anterior Chamber, any of the following trephines from the Coronet Trephine range may be used to cut a full or partial donor cornea
button:

51-860 Guarded Trephine— 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm
51-900 Standard Trephine
51-901 Standard Trephine with Cross Hair
13. For best results always refer to the Instructions for Use leaflet for the above devices before proceeding to cut the donor button.
B. Lamellar Dissection
For a lamellar dissection follow steps 1 through to 11 and continue as follows:
12. During surgery, the depth of corneal incision and lamellar dissections relative to the corneal thickness may be visualised by creating an optical interface at the posterior corneal surface. For this purpose,
air may be introduced into the chamber via the stopcock / flow regulator.
13. Once the donor cornea scleral disc has been secured and the chamber filled with air, specific instruments for stromal lamellar deflection should be used to create the pocket between the stroma and
Descemet’s membrane.
14. Any of the following devices from the Coronet Trephine range may then be safely used to cut the donor lamellar button.
51-860 Guarded Trephine— 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm
Sterilisation
. The Artificial Anterior Chamber is a SINGLE USE ONLY device supplied sterile and ready for use. Sterilisation is by Ethylene Oxide (EO)
. DO NOT RE-STERILISE.
HAZARDS ASSOCIATED WITH THE RE-USE OF SINGLE USE ONLY DEVICES

1. Single use devices have not been validated for re-use.
If you re-use a device you may be held Legally Liable for the safe performance.
2. Cross-contamination and infection risks to patients . Including transmission of:
. CID & Variant CJD.
. Prion Diseases.
. Bacterial Endotoxins.
. Hepatitis B & Hepatitis C.
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. Risks posed by HIV and AIDS
Note : Reprocessing may not remove all viable micro-organisms. Abnormal proteins associated with prion diseases eg. Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) and variant Creutzfeldt-Jakob disease, have
been identified in corneal tissue and are very resistant to all conventional methods of decontamination.

3. Device failure through material fatigue or degradation caused by initial use and design:
. Plastics: Can be weakened, warped or become brittle.
. Metals: Can be damaged or subjected to rusting. Blade edges will be damaged or blunt. Needles may be bent from the original shape.
. Adhesives: Can degrade if re-sterilised causing parts to dislodge.
. Other materials: May degrade, becoming unacceptable when compared to original manufacturing criteria.
4. Patient injury from device failure and/or chemical burns from residue of decontamination agents absorbed into the materials.

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

Die Artificial Anterior Chamber (AAC) (dt.: kiinstliche Vorderkammer) ist ausschlieBlich ein Einwegsystem mit drei Bestandteilen: Basis mit Gewebesockel, Gewebehalter und Kompressionsring. Die Kammer ist
so konzipiert, dass der Chirurg einen ungehinderten Zugriff auf die Spenderhornhaut hat, sie gut von allen Seiten sehen kann und somit ein komplettes Spenderlentikel sicher herausschneiden oder einen
lamelldren Schnitt vornehmen kann. Die Kammer wird mit Gewebehaltern in zwei verschiedenen GréRen fiir die Hornhaut-Skleralscheiben, die in unterschiedlichen GréRen von Augenbanken weltweit
erhéltlich sind, geliefert.

Verwendungszweck

Mit Hilfe der Artificial Anterior Chamber kann die Spenderhornhaut prazise gesichert und das Gewebe auf einem Reservoir aus ausgeglichener Salzlésung (BSS) oder viskoelastischer Substanz gestiitzt werden,
dessen Druck den Anforderungen des Verfahrens entsprechend variiert werden kann. Das Spenderlentikel kann dann durch die Epithelflache geschnitten werden. Der Schnitt ist mit dem Schnitt auf der
Empfangerhornhaut identisch. Die Kammer kann auch zur Arretierung der Spenderhornhaut bei lamelléren Schnitten verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Die Artificial Anterior Chamber wird steril und gebrauchsfertig geliefert. Nicht verwenden, wenn die Blisterpackung bereits offen oder beschadigt ist.

. Das Instrument darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das liber die notwendigen Fertigkeiten und die nétige Erfahrung im Umgang mit diesem Instrument gemaR der geltenden
medizinischen Praxisstandards und in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung verfiigt.

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

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

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

Hinweis

. Die Artificial Anterior Chamber ist mit einem Gewebehalter mit GROSSEM Durchmesser ausgestattet, der sich speziell zur Befestigung von Skleralscheiben der Spenderhornhaut mit einem Durchmesser
von 16-18 mm eignet.

. Wenn die Skleralscheibe der Spenderhornhaut einen Durchmesser von 14.5-16 mm hat, sollte stattdessen der KLEINE Gewebehalter verwendet werden.

. Die Basis ist mit einem weiblichen Luer-Lock-Anschluss versehen, an dem ein 1- oder 2-Wege-Absperrventil oder ein Durchflussmengenregler angebracht werden kann.

Meldung von Ereignissen

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

OPERATIONSABLAUF

A. Komplett perforierende Keratoplastik

1. Die Bestandteile der Kammer (Basis, Gewebehalter und Kompressionsring) trennen (siehe Abbildungen 1, 2 und 3).

2. Sobald ein gewahltes Absperrventil/ein gewahlter Durchflussmengenregler angebracht und abgesperrt sind, die ausgeglichene Salzlésung (BSS) mit der Kammer verbinden oder eine Spritze mit

viskoelastischer Substanz aufziehen. Um den gewtinschten Druck in der Kammer zu erreichen, sollte die BSS auf einem Stander platziert werden; sie kann bei Bedarf aber auch mit einer Infusionspumpe
verbunden werden.

3. Das Endothel der Spenderhornhaut mit einer viskoelastischen Substanz Gberziehen.

4. Absperrventil/Durchflussmengenregler 6ffnen, um das Reservoir in der Basis mit BSS zu fiillen, dann absperren. Bei der Verwendung von Viskoelastika das Reservoir mit ausreichend Viskoelastika fiillen.

5. Unmittelbar bevor die Hornhaut auf den Gewebesockel gebracht wird, Absperrventil/Durchflussmengenregler etwas 6ffnen, damit mehr BSS vorsichtig in das Reservoir flieRen kann. Durch den
kontinuierlichen, langsamen Fluss wird die Bildung von Luftblasen unter der Hornhaut verhindert.

6. Die Skleralscheibe der Spenderhornhaut auf den Gewebesockel geben und mit Hilfe des Fadenkreuzes zentrieren. Wenn die Scheibe korrekt platziert ist, die BSS abstellen.

7. Den Gewebehalter so auf den Sockel herablassen, dass das Loch im Halter tiber den Justierstift der Basis passt (siehe Abbildungen 2 und 3). Fest herunterdriicken.

8. Den Kompressionsring tiber den Gewebehalter platzieren und zum sicheren Verschluss drehen.

9. Wird BSS verwendet, kann der gewiinschte Druck unter dem Hornhautgewebe durch Justieren der Héhe der BSS-Infusionsflasche/des BSS-Infusionsbeutels auf dem Stander und/oder gegebenenfalls

durch Komprimieren des Beutels erreicht werden. Fir eine besonders prazise Kontrolle kann Luft mit Hilfe einer Spritze in den BSS-Beutel injiziert werden.
10. Die BSS-Infusion kann am Absperrventil/Durchflussmengenregler abgestellt werden, sobald der gewiinschte Druck erreicht ist, oder je nach Bedarf auch offen gelassen werden.
11. Bei Verwendung von Viskoelastika kann der gewinschte Druck unter dem Hornhautgewebe durch ein Einlassen von mehr Lésung erzielt werden. Die viskoelastische Substanz kann abgestellt werden,
wenn der gewtinschte Druck erreicht ist, oder aber offen gelassen werden.
12. Sobald die Skleralscheibe der Spenderhornhaut in der Artificial Anterior Chamber, befestigt ist, kann einer der folgenden Coronet-Trepane aus dem Sortiment fir den kompletten oder partiellen
Spenderlentikelschnitt verwendet werden:
51-860 Guarded Trephine— 300 pm
51-865 Guarded Trephine— 400 um
51-900 Standard Trephine
51-901 Standard Trephine with Cross Hair
13. Um mit den oben genannten Instrumenten die besten Ergebnisse zu erzielen, sollte vor dem Schnitt des Spenderlentikels stets auf die Gebrauchsanweisung zurtickgegriffen werden.
B. Lamelldrer Schnitt
Fiir den Lamellenschnitt Schritte 1 bis 11 befolgen und dann wie folgt fortfahren:
12. Wiéhrend der Operation kann die Tiefe von Corneaschnitt und Lamellenschnitt im Verhaltnis zur Dicke der Hornhaut durch die Bildung einer optischen Schnittstelle an der Hornhauthinterflache sichtbar
gemacht werden. Aus diesem Grund kann Luft durch das Absperrventil/den Durchflussmengenregler in die Kammer eingefiihrt werden.
13. Sobald die Skleralscheibe der Spenderhornhaut befestigt und die Kammer mit Luft gefullt ist, sollte mit Hilfe spezifischer Instrumente fir die lamellare Stromadeflektion die Blase zwischen Stroma- und
Descemet-Membran gebildet werden
14. Mit den folgenden Coronet-Trepanen aus dem Produktsortiment |asst sich das lamellare Spenderlentikel sicher schneiden.
51-860 Guarded Trephine— 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm

Sterilisation
. Die Artificial Anterior Chamber ist NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt, wird mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert geliefert und ist gebrauchsfertig. Sie empfiehlt sich nicht zur wiederholten
Verwendung.

. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
RISIKEN DURCH WIEDERAUFBEREITETE MEDIZINISCHE EINMALPRODUKTE

1. Medizinische Einmalprodukte sind nicht firr die Wiederaufbereitung validiert. Mit der Aufbereitung eines Medizinprodukts machen Sie sich u. U. fiir dessen Sicherheit gesetzlich haftbar.
2. Risiko der Kreuzkontamination und der Infektion. Darunter die Ubertragung von:
. CJK und vCIK
. Prionenerkrankungen
. Bakterien-Endotoxinen
. Hepatitis B und C
. Risiken durch HIV und AIDS
3. Produktversagen durch vorzeitige Materialermtdung oder vorzeitigen Materialabbau beim Erstgebrauch und aufgrund von Ausfiihrungsfehlern:
. Kunststoffe: Kénnen sich verformen oder schwécher oder briichig werden.
. Metalle: Konnen beschédigt werden oder rosten. Schneiden kdnnen beschédigt oder stumpf werden. Nadeln kénnen sich verbiegen.
. Klebstoffe: Konnen sich bei der Resterilisation zersetzen und Partikel freisetzen.
. Sonstige Materialien: Konnen sich zersetzen und somit nicht mehr die Originalkriterien des Herstellers erfiillen.
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4. Kérperverletzungen durch Versagen des Medizinprodukts und/oder chemische Verletzungen durch Reinigungsmittelriickstande, die vom Material absorbiert werden.

ES — INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

La Artificial Anterior Chamber (AAC) es un Unico sistema de un solo uso que consta de tres partes: la base con pedestal para tejido, el retenedor de tejido y el anillo de compresion. La cdmara estd disefiada
para ofrecer un acceso y una visualizacion excelentes de la cornea donante, permitiendo al cirujano cortar un botén donante o hacer una incision laminar con seguridad. La camara se suministra con dos
tamarios de retenedor de tejido con el fin de alojar los diferentes tamafios de disco escleral de cérnea donante disponibles en bancos de ojos de todo el mundo.

Uso previsto

La Artificial Anterior Chamber permite que la cérnea donante sea fijada con precision y que el tejido se sostenga en un depésito de solucion salina equilibrada o viscoeldstico, cuya presion puede modificarse
de acuerdo con los requisitos del procedimiento. El botdn donante puede cortarse entonces a través de la superficie epitelial y la incision directamente refleja el corte en la cornea receptora. La camara
también puede utilizarse para mantener la cérnea donante para procedimientos laminares.

PRECAUCIONES

. La Artificial Anterior Chamber se suministra estéril y lista para utilizarse. No utilizarla si se ha abierto o dafiado el envase blister.

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

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

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

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

A tener en cuenta

. La Artificial Anterior Chamber viene equipada con un retenedor de tejido de GRAN diametro, que es adecuada para fijar el disco escleral de la cérnea donante que mida 16-18 mm de didmetro.

. Si el disco escleral de la cérnea donante tuviera un didmetro de 14.5-16 mm, deberfa utilizarse el retenedor de tejido PEQUENO suministrado con la cdmara.

. La base esta equipada con un conector Luer hembra al que se puede conectar una llave de una o dos vias o un regulador de flujo.

Notificacién de incidentes

. Todo incidente grave relacionado con este dispositivo debe ponerse en conocimiento del fabricante y de la autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o paciente
TECNICA QUIRURGICA
A. Queratoplastia penetrante total

1. Separar las piezas que integran la cdmara: la base, el retenedor de tejido y el anillo de compresién (véanse figuras 1, 2 y 3).

2. Con la llave de una o dos vias o el regulador de flujo seleccionados, acoplados y bloqueados, conectar la solucidn salina equilibrada (BSS) a la cdmara o preparar una jeringa de viscoelastico. Para crear la
presion deseada dentro de la cdmara, la BSS deberia colocarse sobre un soporte o puede conectarse a una bomba de infusion si es necesario.

3. Recubrir el endotelio del tejido corneal donante con viscoeldstico.

4. Abrir la llave de paso/regulador de flujo para permitir que la BSS llene el depdsito de la base de la cdmara y después bloquear. Si se esta utilizando viscoeldstico, introducir suficiente cantidad del mismo
para llenar el depésito.

5. Justo antes de colocar la cérnea sobre el pedestal para el tejido, abrir un poco la llave de paso/regulador de flujo de modo que fluya ligeramente mas BSS al depdsito. El suave flujo continuo evitara que
se formen burbujas de aire debajo de la cdrnea.

6. Colocar el disco escleral de la cérnea donante en el pedestal para tejido, utilizando los reticulos para identificar el centro. Cuando se esté seguro de que el disco esta colocado correctamente, bloquear la
BSS.

7. Bajar el retenedor de tejido que esta encima del pedestal, asegurandose de que el orificio del retenedor se adapte sobre la clavija de alineacion de la base (ver Fig. 2 y Fig. 3). Presionar hacia abajo con
firmeza.

8. Colocar el anillo de compresion sobre el retenedor de tejido y girar para bloquear bien.

9. Cuando se utilice BSS, puede obtenerse la presion deseada debajo del tejido corneal ajustando la altura de la botella/bolsa de infusién de BSS sobre el soporte y/o comprimiendo la bolsa si es necesario.
Para obtener un control muy preciso, puede inyectarse aire en la bolsa de BSS utilizando una jeringa.

10. La infusion de BSS puede bloquearse en la llave de paso/regulador de flujo una vez se consiga la presion deseada o dejarse abierta si se prefiere.

11. Cuando se utilice viscoelastico, puede obtenerse la presion deseada debajo del tejido corneal introduciendo mas solucién. El viscoelastico puede bloquearse una vez se consiga la presion deseada o
dejarse abierto si se prefiere.

12. Una vez se haya fijado el disco escleral de la cérnea donante en la Artificial Anterior Chamber, puede utilizarse cualquiera de los siguientes trépanos de la gama de trépanos Coronet para cortar un botén

corneal donante total o parcial:

51-860 Guarded Trephine— 300 pm

51-865 Guarded Trephine— 400 um

51-900 Standard Trephine

51-901 Standard Trephine with Cross Hair
13. Para obtener los mejores resultados, consultar siempre el folleto de Instrucciones de uso para los dispositivos de arriba antes de proceder a cortar el botén donante.
B. Diseccién laminar
Para realizar una diseccion laminar, seguir los pasos 1-11y proceder de la siguiente manera:

12. Durante la cirugia, la profundidad de la incision corneal y las disecciones laminares relativas al grosor corneal puede visualizarse creando una interfaz dptica en la superficie corneal posterior. Para ello,
puede introducirse aire en la cdmara mediante la llave de paso/regulador de flujo.
13. Una vez se haya fijado el disco escleral de la cornea donante y se haya llenado la cdmara con aire, deberian utilizarse instrumentos especificos para la deflexion laminar estromal para crear la bolsa entre

el estroma y la membrana de Descemet.

14. Asi pues, puede utilizarse con seguridad cualquiera de los siguientes dispositivos de la gama de trépanos Coronet para cortar el botén laminar donante.
51-860 Guarded Trephine— 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm

Esterilizacién

. La Artificial Anterior Chamber es un dispositivo DE UN SOLO USO que se suministra estéril mediante dxido de etileno (OE) y estd listo para utilizarse. No esta concebido para hacer un uso repetido de él.
. NO VOLVER A ESTERILIZAR.
RIESGOS RELACIONADOS CON LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS PREVISTOS PARA UN UNICO USO
1. Los dispositivos de un solo uso no estan disefiados para su reutilizacion.
Si reutiliza el dispositivo, puede incurrir en responsabilidad legal por el incumplimiento de las normas de seguridad.
2. Riesgos de contaminacion cruzada y de infeccion en los pacientes, incluyendo las transmisiones de:
. Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o variantes de ésta.
. Enfermedades por priones.
. Endotoxinas bacterianas.
. Hepatitis B y Hepatitis C.
. Riesgos causados por el VIH y el sida.
3. Fallo del dispositivo debido a la fatiga del material o por degradacidn causada por su uso inicial y disefio:
. Plasticos: se pueden debilitar, deformar o quebrar.
. Metales: se pueden dafiar u oxidar. Los filos cortantes se pueden dafiar y desafilar. Las agujas se pueden doblar.
. Adhesivos: se pueden degradar si se vuelven a esterilizar, provocando que algunas partes se despeguen.
. Otros materiales: se pueden degradar, volviéndose incompatibles con los criterios originales de fabricacion.
4. Paciente lesionado debido a un fallo del dispositivo y/o quemaduras quimicas causadas por los residuos de los agentes de descontaminacion absorbidos en los materiales.

FR - MODE D’EMPLOI

Description

La Artificial Anterior Chamber (AAC) est un systéme a usage unique uniquement constitué de trois parties : la base équipée d’un socle pour le tissu, le dispositif de fixation du tissu et la bague de compression.
La chambre est congue pour offrir un excellent accés et une excellente visualisation de la donnée cornéenne, permettant au chirurgien de découper I'intégralité d’un bouton cornéen du donneur ou d’effectuer
une incision lamellaire en toute confiance. La chambre est fournie avec deux tailles de dispositifs de fixation du tissu pour s’adapter aux différentes tailles de disques scléraux de cornée donneuse disponibles
dans les banques d’yeux du monde entier.

Utilisation prévue
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La Artificial Anterior Chamber permet a la cornée donneuse d’étre mise en place de maniére précise et de faire en sorte que le tissu soit tenu sur un réservoir de solution saline équilibrée ou viscoélastique,
dont la pression pourra étre modifiée en fonction des exigences de la procédure. Le bouton cornéen du donneur pourra alors étre incisé a travers la surface épithéliale, I'incision reflétant directement celle
effectuée sur la cornée receveuse. La chambre peut également étre utilisée pour tenir la cornée donneuse dans le cadre des procédures lamellaires.

MISES EN GARDE

. La Artificial Anterior Chamber est fournie stérile et préte a I’'emploi. Ne pas Iutiliser si I'emballage de présentation est ouvert ou endommagé.

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

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

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

. AVERTISSEMENT : |a loi fédérale américaine limite la vente et I'utilisation aux médecins ou a la demande d’un médecin.

Veuillez noter

. La Artificial Anterior Chamber est équipée d’un dispositif de fixation du tissu de LARGE diamétre qui peut étre utilisé pour fixer les disques scléraux de cornée donneuse dont le diamétre est de 16 a 18
mm.

. Sile disque scléral de la cornée donneuse mesure de 14.5 a 16 mm de diametre, il faudra alors utiliser le PETIT dispositif de fixation du tissu fourni avec la chambre.

. La base est équipée d’un embout Luer femelle auquel un robinet a une ou deux voies ou un régulateur de débit pourront étre reliés si nécessaire.

Déclaration des incidents

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

A. Kératoplastie transfixiante compléte

1. Séparer les différents composants de la chambre, a savoir la base, le dispositif de fixation du tissu et la bague de compression (voir Illustrations 1,2 et 3).

2. Une fois le robinet/le régulateur de débit rattaché et fermé, relier la solution saline équilibrée (SSE) a la chambre ou préparer la seringue de solution viscoélastique. Afin d’obtenir la pression désirée a
Iintérieur de la chambre, veiller & placer la SSE sur un socle ou a la rattacher a une pompe a perfusion si nécessaire.

3. Enduire I'endothélium de la cornée donneuse avec la solution viscoélastique.

4. Ouvrir le robinet/le régulateur de débit pour permettre a la SSE de remplir le réservoir de la base de la chambre puis procéder a la fermeture. Si I'on utilise une solution viscoélastique, introduire
suffisamment de cette solution pour remplir le réservoir.

5. Juste avant de placer la cornée sur le socle du tissu, ouvrir légérement le robinet/le régulateur de débit de fagon a ce qu’un peu plus de SSE puisse couler doucement dans le réservoir. Le flux continu et
|éger aidera a prévenir la formation de bulles d'air sous la cornée.

6. Placer le disque scléral de la cornée donneuse sur le socle pour tissu, en utilisant les réticules de pointage pour identifier le centre. Une fois que le disque est correctement placé, refermer la SSE.

7. Descendre le dispositif de fixation du tissu sur le socle, en veillant a ce que le trou de la patte soit placé bien au-dessus de la goupille de positionnement de la base (voir Illustrations 2 et 3). Appuyer
fermement.

8. Placer la bague de compression au-dessus du dispositif de fixation du tissu, puis tourner pour verrouiller le tout fermement.

9. Si I'on utilise une SSE, la pression désirée en dessous du tissu cornéen pourra étre obtenue en ajustant la hauteur de la bouteille ou du sac de perfusion de SSE sur le socle et/ou en comprimant le sac si
nécessaire. Pour un contrdle trés précis, il est possible d'injecter de |'air dans le sac de SSE a |'aide d'une seringue.

10. La perfusion de SSE peut ensuite étre fermée en tournant le robinet/le régulateur de débit une fois que la pression désirée a été obtenue, ou laissée ouverte si I'on préfeére.

11. Si I'on utilise une solution viscoélastique, la pression désirée en dessous du tissu cornéen peut étre obtenue en introduisant plus de solution. La solution viscoélastique peut ensuite étre fermée une fois
que la pression désirée a été obtenue, ou laissée ouverte si |'on préfere.
12. Une fois que vous disque scléral de la cornée donneuse est bien fixé sur la Artificial Anterior Chamber, n'importe lequel des trépans suivants de la gamme de trépans de Coronet peut étre utilisé pour
découper une partie ou l'intégralité d'un bouton de cornée donneuse :
51-860 Guarded Trephine— 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm
51-900 Standard Trephine
51-901 Standard Trephine with Cross Hair
13. Pour obtenir le meilleur résultat possible, priere de toujours se référer au dépliant du mode d’emploi de chacun de ces systemes avant de procéder a I'incision du bouton cornéen du donneur.
B. Dissection lamellaire
Pour procéder a la dissection lamellaire, priére de suivre les étapes 1 a 11 et de continuer de la maniéere suivante :

12. Pendant la procédure chirurgicale, la profondeur de I'incision cornéenne et des dissections lamellaires relatives a |'épaisseur cornéenne pourront étre visualisées en créant une interface optique sur la
surface cornéenne postérieure. A cet effet, il est possible d'introduire de I'air dans la chambre par le biais du robinet/du régulateur de débit.
13. Une fois que le disque scléral de la cornée donneuse est bien en place et que la chambre est remplie d'air, des instruments servant a la déflection lamellaire stromale doivent étre utilisés pour créer une

poche entre le stroma et la membrane de Descemet.
14. N'importe lequel des appareils suivants de la gamme Trépan Coronet peut ensuite étre utilisé en toute sécurité pour inciser le bouton lamellaire donneur.
51-860 Guarded Trephine— 300 pm
51-865 Guarded Trephine— 400 um
Stérilisation
. La Artificial Anterior Chamber est un systéme a USAGE UNIQUE fourni stérile par Ethylene Oxide (EO) et est prét a utiliser. Il n’est pas préconisé de I'utiliser plusieurs fois.
. NE PAS RESTERILISER.
DANGERS ASSOCIES A LA REUTILISATION DES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE

1. Les dispositifs a usage unique n’ont pas été approuvés pour plusieurs utilisations. Si vous utilisez plusieurs fois un de ces dispositifs, vous risquez d’étre tenu juridiquement responsable de sa
performance.
2. Risques de contamination croisée et d’affection pour les patients ; y compris la transmission des affections suivantes :
. MCJ et ses variantes.
. Maladies a prions
. Endotoxines bactériennes
. Hépatite B et hépatite C.
. Risques posés par le VIH et le SIDA
3. Possibilité de défaillance du dispositif en raison d’une dégradation ou d’une détérioration des matériaux causées par la conception et |'usage initiaux :
. Plastiques : peuvent se ramollir, se déformer ou devenir cassants.
. Meétaux : peuvent s’abimer ou rouiller. Le tranchant des lames peut se détériorer ou devenir émoussé. Les aiguilles peuvent se tordre et perdre leur forme initiale.
. Adhésifs : peuvent se dégrader en cas de nouvelle stérilisation, et entrainer le déplacement de certaines pieces.
. Autres matériaux : risquent de se dégrader et de devenir inacceptables par rapport aux critéres de fabrication d’origine.
4. Risques de lésions infligées au patient en raison d’une défaillance du dispositif et/ou de brdlures chimiques liées aux résidus des agents de décontamination absorbés par les matériaux.

IT - ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

L’Artificial Anterior Chamber (AAC) & un sistema esclusivamente monouso, composto da tre parti: base con supporto per tessuto corneale, anello di ritenzione per tessuto corneale e anello di compressione.
La camera é studiata per offrire al chirurgo accesso e visione ottimali della cornea donatrice, permettendogli di tagliare con sicurezza un bottone completo della cornea oppure di praticare un’incisione
lamellare. La camera & dotata di due anelli di ritenzione di diverso diametro, per accogliere lembi sclerali di misure differenti, tagliati da cornee donatrici provenienti dalle banche degli occhi mondiali.
Indicazioni per I'uso

L’Artificial Anterior Chamber consente di trattenere saldamente e con precisione la cornea donatrice e di sostenere il tessuto su un serbatoio di soluzione salina bilanciata o di viscoelastico, la cui pressione puo
essere modificata a seconda delle esigenze richieste dalla procedura. Il bottone di donatore pud quindi essere tagliato attraverso la superficie epiteliale, in modo che I'incisione replichi con esattezza I'incisione
praticata sulla cornea del paziente. Puo essere utilizzata anche per trattenere la cornea donatrice nelle procedure di trapianto lamellare.

AVVERTENZE

. L’Artificial Anterior Chamber é fornita sterile e pronta per I'uso. Non usare il dispositivo se la confezione blister & stata aperta o risulta danneggiata.

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

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

. Il prodotto viene a contatto con liquidi organici, che possono essere contaminati. Per evitare la contaminazione, cautela & richiesta nella manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo I'uso.
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. ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti d'America limita la vendita ai medici o su prescrizione del medico
Attenzione
. L’Artificial Anterior Chamber ¢ dotata di un anello di ritenzione per tessuto corneale di GROSSO diametro, indicato per trattenere saldamente lembi sclerali di cornea donatrice di diametro compreso tra
16e 18 mm.
. Qualora il lembo sclerale della cornea donatrice avesse un diametro di 14.5-16 mm, utilizzare I'anello di ritenzione per tessuto di PICCOLO diametro, anch’esso fornito in dotazione con la camera.
. La base & munita di luer-lock femmina per raccordare, se del caso, un rubinetto maschio a una o due vie o un regolatore di flusso.
Segnalazione degli incidenti
. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro dove hanno residenza I'utilizzatore e/o il
paziente.
TECNICA CHIRURGICA
A. Cheratoplastica penetrante a tutto spessore
1. Separare le componenti della camera: base, anello di ritenzione per tessuto corneale e anello di compressione. (Vedere le figure 1, 2 e 3)
2. Con il rubinetto selezionato o il regolatore di flusso raccordato e chiuso, collegare la soluzione salina bilanciata (BSS) alla camera, oppure preparare la siringa di viscoelastico. Per generare la pressione
voluta all'interno della camera, la BSS deve essere appesa ad un’asta reggi-sacca oppure, se del caso, connessa a una pompa da infusione.
3. Ricoprire I’endotelio del tessuto corneale di donatore con il viscoelastico.
4. Aprire il rubinetto o il regolatore di flusso per far defluire la BSS all'interno del serbatoio alla base della camera fino a riempirlo, quindi chiudere il rubinetto o il regolatore di flusso. Se si utilizza il
viscoelastico, introdurre la quantita sufficiente per riempire il serbatoio.
5. Immediatamente prima di appoggiare la cornea sull’apposito supporto, aprire leggermente il rubinetto o il regolatore di flusso per far defluire lentamente ulteriore BSS nel serbatoio. Il flusso, lieve ma
continuo, impedisce che vengano a formarsi bollicine d’aria sotto la cornea.
6. Individuare il centro con I'ausilio del reticolo, quindi posizionare il lembo sclerale di cornea donatrice sul supporto per tessuto corneale. Dopo aver verificato che la posizione del lembo sia corretta,
arrestare il flusso della BSS nel serbatoio.
7. Abbassare I’anello di ritenzione per tessuto corneale sul supporto, verificando che il foro dell’anello vada ad articolarsi con il perno di allineamento della base (vedere le figure 2 e 3), quindi premere con
decisione.
8. Posizionare I'anello di compressione sull’anello di ritenzione per tessuto corneale e ruotare per bloccarlo.
9. Se si usa la BSS, si raggiunge la pressione desiderata sotto il tessuto corneale regolando I'altezza dell’asta reggi-sacca cui & appesa la sacca o il flacone d’infusione e/o, se del caso, comprimendo la sacca

stessa. Per controllare la pressione con maggior precisione, & possibile iniettare dell’aria nella sacca di BSS con I'ausilio di una siringa.
10. Chiudere il rubinetto o il regolatore di flusso per arrestare il flusso di BSS una volta raggiunta la pressione desiderata, oppure, se si preferisce, lasciarlo aperto.
11. Se si impiega il viscoelastico, la pressione desiderata sotto il tessuto corneale puo essere raggiunta iniettando un'ulteriore quantita di soluzione. Il flusso di viscoelastico puo essere arrestato una volta
raggiunta la pressione desiderata, oppure, se si preferisce, puo continuare.
12. Dopo aver verificato che il lembo sclerale di cornea donatrice sia trattenuto saldamente nella Artificial Anterior Chamber, uno dei seguenti modelli della gamma di trapani corneali Coronet possono
essere utilizzati per tagliare un bottone completo o parziale di cornea donatrice:
51-860 Guarded Trephine— 300 pm
51-865 Guarded Trephine— 400 pm
51-900 Standard Trephine
51-901 Standard Trephine with Cross Hair
13. Per ottenere risultati ottimali, prima di procedere al taglio del bottone di donatore, leggere sempre il foglio illustrativo degli strumenti succitati.
B. Dissezione lamellare
Per effettuare la dissezione lamellare, eseguire quanto descritto ai punti 1 — 11, quindi procedere come indicato di seguito.

12. Durante I'intervento, e possibile visualizzare la profondita dell’incisione corneale e le dissezioni lamellari rispetto allo spessore della cornea creando un’interfaccia corneale a livello della superficie
corneale posteriore. A tale scopo, & possibile introdurre aria nella camera tramite il rubinetto o il regolatore di flusso.

13. Dopo aver verificato che il lembo sclerale della cornea donatrice e riempito la camera con aria, utilizzare gli strumenti appositi per la deflessione lamellare dello stroma per creare una tasca tra lo stroma
e la membrana di Descemet.

14. Per tagliare il lenticolo, & possibile utilizzare con sicurezza uno dei seguenti modelli della gamma di trapani corneali Coronet.

51-860 Guarded Trephine— 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm
Sterilizzazione.

. L’Artificial Anterior Chamber & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO; viene fornita presterilizzata mediante ossido di etilene (EO) e pronta all’'uso. Non & indicata per I'uso ripetuto.
. NON RISTERILIZZARE.
PERICOLI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO
1. Il dispositivo non é stato convalidato per essere riutilizzato.
Chiunque riutilizzi il dispositivo puo essere tenuto legalmente responsabile della performance sicura.
2. I rischi di contaminazione ed infezione crociata per i pazienti comprendono la trasmissione di:
. Morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJD) e la sua variante
. Patologie prioniche
. Endotossine batteriche
. EpatiteBe C
. Rischi posti dall’'HIV ed AIDS
3. Il fallimento del dispositivo dovuto a fatica o a degradazione del materiale causata dall’utilizzo iniziale e dal design:
. Materie plastiche: e possibile che si indeboliscano, si deformino o diventino fragili.
. Metalli: & possibile che subiscano danni o siano soggetti a ruggine. Le parti affilate della lama possono subire danni o perdere il filo. Gli aghi possono piegarsi, perdendo la forma originale.
. Adesivi: & possibile che si degradino se risterilizzati, provocando la mobilizzazione delle parti.
. Altri materiali: possono degradarsi, diventando inaccettabili rispetto ai criteri originali di produzione.
4. Lesioni al paziente causate dal fallimento del dispositivo e/o ustioni chimiche provocate dai residui degli agenti di decontaminazione assorbiti nei materiali.

NL - GEBRUIKSAANWUZING

Omschrijving

De CORONET Artificial Anterior Chamber (AAC) (kunstmatige voorkamer) is een systeem voor eenmalig gebruik dat uit drie delen bestaat; het onderstuk met weefselsokkel, de weefselhouder en de
compressiering. De kamer is zodanig ontworpen dat het donorhoornvlies goed bereikbaar en zichtbaar is zodat een chirurg met zekerheid een volledige donorschijf kan snijden of een lamellaire incisie kan
uitvoeren. De kamer is uitgevoerd met een weefselhouder in twee maten die geschikt is voor de verschillende afmetingen van de sclerale schijven van het donorhoornvlies die bij oogbanken wereldwijd
beschikbaar zijn.

Bedoeld gebruik

Met de Artificial Anterior Chamber kan het donorhoornvliesweefsel worden ondersteund op een kamer met een uitgebalanceerde zoutoplossing, waarvan de druk kan worden gevarieerd zodat de intra-
oculaire druk van de oogbol gereproduceerd kan worden. Doordat de chirurg de donorschijf van het epitheeloppervlak kan trepaneren kan de incisie het directe spiegelbeeld zijn van de snede die gemaakt
wordt op het oog van de ontvanger als het hoornvlies wordt verwijderd. De chirurg kan zodoende dezelfde diameter voor de trepaan voor de donorschijf als voor de ontvanger gebruiken. Normaliter, zou de
chirurg voor de donorschijf een trepaan gebruiken die 0,25 mm groter is. De Artificial Anterior Chamber vermindert bovendien de potentiéle schade aan de endotheelweefsels en bevordert een betere
overeenkomst met het hoornvlies van de ontvanger, wat weer postoperatieve littekens en astigmatisme vermindert.

WAARSCHUWINGEN

. De Artificial Anterior Chamber wordt steriel en klaar voor gebruik geleverd. Gebruik het instrument niet als de doordrukverpakking is geopend of beschadigd.

. Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde medische professionals die beschikken over de vereiste vaardigheden en ervaring om het instrument te gebruiken in overeenstemming met de
geldende normen voor de medische praktijk en in combinatie met de instructies voor dit instrument.

. Het instrument is VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET opnieuw steriliseren of gebruiken.

. Het instrument komt in contact met lichaamsvloeistoffen, die besmet kunnen zijn. Het instrument moet zorgvuldig worden gehanteerd en na gebruik worden verwijderd om besmetting te voorkomen.

. WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse Federale wetgeving is verkoop en gebruik van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.

Opmerking

. De Artificial Anterior Chamber is uitgevoerd met een weefselhouder met een GROTE diameter die geschikt is voor het bevestigen van de sclerale schijf van het donorhoornvlies met een doorsnee van
16-18 mm.

. Indien de doorsnee van de sclerale schijf van het donorhoornvlies 14.5-16 mm bedraagt, dient de KLEINE weefselhouder die bij de kamer wordt geleverd te worden gebruikt.
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. Het onderstuk is voorzien van een vrouwelijke luer-aansluiting waarop een één- of tweewegs afsluiter of stroomregelaar kan worden aangesloten.

Rapportage van incidenten

. Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit instrument voordoen, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

INSTRUCTIES EN CHIRURGISCHE TECHNIEK

A. Volledig perforerende keratoplastiek
Scheidt de samenstellende delen van de kamer; het onderstuk, de weefselhouder en de compressiering (zie figuren 1, 2 en 3).

2. Verbindt de uitgebalanceerde zoutoplossing (BSS) met een geselecteerde aangesloten en afgesloten afsluiter/stroomregelaar met de kamer of prepareer een spuit met visco-elastiek. Om de gewenste
druk in de kamer te creéren dient de BSS op een standaard te worden geplaatst of kan zo nodig worden aangesloten op een infusiepomp.

3. Bedek het endotheel van het donorhoornvliesweefsel met een laag visco-elastiek.

4. Open de afsluiter/stroomregelaar zodat de BSS de bak van het onderstuk van de kamer vult, waarna deze weer afgesloten kan worden. Als visco-elastiek wordt gebruikt, breng dan voldoende visco-

elastiek in om de bak te vullen.

5. Vlak voordat het hoornvlies op de weefselsokkel wordt geplaatst, dient de afsluiter/stroomregelaar enigszins te worden geopend, zodat langzaam meer BSS in de bak stroomt. De doorlopende
geleidelijke stroom voorkomt dat luchtbellen zich onder het hoornvlies vormen.

6. Plaats de sclerale schijf van het donorhoornvlies op de weefselsokkel, met gebruik van het dradenkruis om het centrale punt te bepalen. Als de schijf op de juiste wijze is geplaatst, kan de BSS worden

afgesloten.

7. Laat de weefselhouder over de sokkel zakken, en zorg ervoor dat het gat in de houder over de uitlijnpin van het onderstuk past (zie fig. 2 en fig. 3). Druk stevig omlaag.

8. Plaats de compressiering over de weefselhouder en draai hem aan om stevig te vergrendelen.

9. Als BSS wordt gebruikt, kan de gewenste druk onder het hoornvliesweefsel worden bereikt door de hoogte van de BSS infusiefles/-zak op de standaard aan te passen en/of de zak zo nodig samen te
drukken. Om dit zeer nauwkeurig te regelen, kan lucht in de BSS-zak worden geinjecteerd met een spuit.

10. De BSS-infusie kan bij de afsluiter/stroomregelaar worden afgesloten zodra de gewenste druk is bereikt of worden open gelaten als dit de voorkeur heeft.

11. Als visco-elastiek wordt gebruikt, kan de gewenste druk onder het hoornvliesweefsel worden bereikt door het toevoegen van meer oplossing. De visco-elastiek kan worden afgesloten zodra de gewenste
druk is bereikt of worden open gelaten als dit de voorkeur heeft.
12. Zodra de sclerale schijf van het donorhoornvlies in de Atrtificial Anterior Chamber is bevestigd, kan een van de volgende trepanen van het trepaanassortiment van Coronet worden gebruikt om een
volledige of gedeeltelijke donorhoorvliesschijf te snijden.
51-860 Guarded Trephine— 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm
51-900 Standard Trephine
51-901 Standard Trephine with Cross Hair
13. Voor de beste resultaten dient voorafgaand aan het snijden van de donorschijf altijd de folder met gebruiksaanwijzingen voor de bovenstaande instrumenten te worden geraadpleegd.
B. Lamellaire dissectie
Volg voor een lamellaire dissectie stappen 1 t/m 11 en continueer als volgt:
12. Tijdens de operatie kan de diepte van de hoornvliesincisie en lamellaire dissecties ten opzichte van de dikte van het hoornvlies worden gevisualiseerd door de creatie van een optische interface bij het
achterste hoornvliesoppervlak. Voor dit doel kan lucht in de kamer worden gebracht via de afsluiter/stroomregelaar.
13. Zodra de sclerale schijf van het donorhoornvlies is bevestigd en de kamer met lucht is gevuld, dienen specifieke instrumenten voor stromale lamellaire ombuiging te worden gebruikt om de ruimte
tussen de stroma en het membraan van Descemet te creéren.
14. Alle van de volgende instrumenten uit het assortiment trepanen van Coronet kunnen vervolgens veilig worden gebruikt om de lamellaire donorschijf te snijden.
51-860 Guarded Trephine— 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm
Sterilisatie
. De Artificial Anterior Chamber is VOOR EENMALIG GEBRUIK en wordt steriel en klaar voor gebruik geleverd. Voor sterilisatie is ethyleenoxide (EO) gebruikt
. NIET OPNIEUW STERILISEREN
GEVAREN VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN PRODUCTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

1. Producten voor eenmalig gebruik zijn niet gevalideerd voor hergebruik.
Als u een instrument opnieuw gebruikt kunt u juridisch aansprakelijk worden gesteld voor de veilige prestatie.

2. Kruisbesmetting van en infectierisico’s voor patiénten. Met inbegrip van overdracht van:

. CID en variant CID.

. Prion-ziekten.

. Bacteriéle endotoxinen.

. Hepatitis B en Hepatitis C.

. Risico’s van HIV en AIDS

Opmerking: Met herverwerking kunnen niet alle levensvatbare micro-organismen worden verwijderd. Abnormale eiwitten die verband houden met prion-ziekten, bijv. Creutzfeldt-Jakobziekte
(CJD) en variant Creutzfeldt-Jakobziekte, zijn vastgesteld in hoornvliesweefsel en zijn zeer bestand tegen alle conventionele methodes van ontsmetting.

3. Defecten aan het instrument vanwege materiaalvermoeidheid of afbreuk veroorzaakt door het eerste gebruik en het ontwerp:
. Kunststoffen: Kunnen vervormen, minder sterk of breekbaar worden.
. Metalen: Kunnen worden beschadigd of roestig worden. Snijvlakken kunnen worden beschadigd of stomp raken. Naalden kunnen verbuigen.
. Kleefstoffen: Kunnen afbreken als ze opnieuw worden gesteriliseerd waardoor deeltjes losraken.
. Andere materialen: Kunnen afbreken, onacceptabel worden in vergelijking met de oorspronkelijke criteria van de fabrikant.
4. Letsel aan de patiént door defecten aan het instrument en/of chemische brandwonden van restanten van ontsmettingsmiddelen die door de materialen zijn geabsorbeerd.

PT - INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Descrigdo

A Artificial Anterior Chamber (AAC) é um sistema exclusivamente descartavel constituido por trés pegas: base com o suporte para o tecido, grampo para tecido e anel de compressdo. Esta camara foi
concebida para proporcionar acesso e visualizagdo excelentes da cérnea doadora, possibilitando ao cirurgido cortar um botdo doador completo ou efetuar uma incisdo lamelar com confianga. Esta camara é
fornecida com dois tamanhos de grampos para tecido para atender a diferentes tamanhos de discos de tecido escleral de cérnea doadora disponiveis nos bancos de olhos do mundo inteiro.

Uso previsto

A Artificial Anterior Chamber possibilita prender com precisdo a cdrnea doadora e manter o tecido num recipiente com uma solugdo salina equilibrada ou viscoelastica, cuja pressdo pode ser ajustada em
fungdo das necessidades do processo. O botdo doador pode entédo ser cortado através da superficie epitelial, e a incisdo sera diretamente especular ao corte da cdrnea receptora. Esta camara também pode ser
usada para guardar a cérnea doadora para processos lamelares.

CUIDADOS

. A Artificial Anterior Chamber é fornecida estéril e pronta a utilizar. Ndo utilizar se a embalagem blister estiver aberta ou danificada.

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

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

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

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

Adverténcias

. A Artificial Anterior Chamber vem com um grampo para tecido de GRANDE didmetro apropriado para prender discos de tecido escleral de cérnea doadora medindo 16~18 mm. de diametro.

. Se o disco de tecido escleral de cérnea doadora medir 14.5~16 mm. de didmetro, devera ser usada o grampo para tecido PEQUENO também fornecido com a camara.

. Na base hd um engate fémea no qual podera ser montada uma valvula de parada de uma ou duas vias ou um regulador de fluxo.

Comunicacéo de incidentes

. Qualquer incidente grave que ocorra relativamente a este dispositivo deve ser do ao fabricante e a autoridade p do Estado bro de residéncia do utilizador e/ou paciente.

TECNICA CIRURGICA

A. Ceratoplastia com Penetracdo Integral

1. Desmontar as pegas da cdmara: a base, o grampo para tecido e o anel de compress3o. (vide figuras 1, 2 e 3).

2. Prender e fechar o dispositivo escolhido: vélvula/regulador de fluxo, ligar o recipiente de solugdo salina equilibrada na cdmara ou preparar uma seringa de viscoelastico. Para obter-se a pressdo desejada
dentro da cdmara, a solugdo salina equilibrada deve estar erguida num tripé ou ligada a uma bomba de infuséo, se for necessario.

3. Cobrir o endotélio do tecido da cérnea doadora com uma camada de viscoelastico.
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4. Abrir a valvula/regulador de fluxo para a solugdo salina equilibrada encher a base da cdmara e, em seguida fechar. Se estiver usando viscoelastico, colocar suficiente viscoelastico para encher o depdsito.
5. Momentos antes de colocar a cérnea no suporte do tecido, abrir a vélvula/regulador de fluxo apenas um pouco para mais solugdo salina equilibrada fluir suavemente ao depdsito. Um ligeiro fluxo
continuo evitara que se formem bolhas embaixo da cérnea.
6. Colocar o disco de tecido escleral da cérnea doadora no suporte do tecido, usando o reticulo para identificar o centro. Quando estiver satisfeito com a posi¢do certa do disco, fechar o fluxo de solugdo
salina equilibrada.
7. Abaixar o grampo para tecido sobre o suporte, assegurando-se que o furo do grampo encaixe-se sobre o pino de alinhamento da base (vide Fig. 2 e Fig. 3). Pressionar firme para baixo.
8. Colocar o anel de compressdo sobre o grampo para tecido e roda-lo para prender firme.
9. Se estiver usando uma solugdo salina equilibrada, a pressdo desejada embaixo do tecido da cérnea podera ser obtida ajustando a altura do frasco/bolsa de infusdo de solugdo salina equilibrada no
suporte e/ou comprimindo a bolsa, se for necessario. Para conseguir controlar com grande precisdo, pode-se usar uma seringa para injetar ar na bolsa de solugdo salina equilibrada.
10. Pode-se fechar o fluxo da infusdo de solugdo salina equilibrada pela torneira/ regulador de fluxo quando tiver chegado a pressdo desejada ou, se preferir, pode ser deixado aberto.

11. Se estiver usando viscoelastico, a pressdo desejada embaixo da cornea podera ser obtida imitindo mais solugdo. O viscoelastico poderda ser fechado quando tiver chegado a pressdo desejada ou, se
preferir, pode ser deixado aberto.

12. Quando o disco de tecido escleral da cornea doadora estiver preso na Artificial Anterior Chamber, qualquer dos seguintes trépanos da linha de Trépanos da Coronet podera ser usado para cortar um
botdo da cérnea doadora inteiro ou parcial:
51-860 Guarded Trephine— 300 pm
51-865 Guarded Trephine— 400 um
51-900 Standard Trephine
51-901 Standard Trephine with Cross Hair

13. Para obter melhores resultados consultar sempre o folheto de Instrugdes para Utilizagdo do instrumento que for usar, antes de cortar o botdo doador.

B. Disseccdio Lamelar

Para a dissecgdo lamelar efetuar as operagdes acima de 1 a 11 e continuar da seguinte maneira:

12. Durante a cirurgia, a profundidade da incisdo na cornea e as dissec¢des lamelares correspondentes a espessura da cdrnea poderdo ser visualizadas criando uma interface na superficie traseira da cornea.
Para esta finalidade, pode ser imitido ar na cdmara pela vélvula/regulador de fluxo.
13. Quando o disco de tecido escleral da cérnea doadora estiver preso e a camara estiver cheia de ar, serd necessario empregar instrumentos especificos para a deflexdo lamelar estromal que forma a bolsa

entre o estroma e a membrana Descemet.

14. Qualquer dos seguintes instrumentos da linha de Trépanos Coronet poderd entdo ser usado com seguranga para cortar o botdo lamelar doador.
51-860 Guarded Trephine— 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm

Esterilizacdo

. A Artificial Anterior Chamber é um instrumento que deve ser usado UMA UNICA VEZ, é fornecida esterilizada mediante 6xido de etileno e esta pronta para usar. Ndo deve ser reutilizada.
. NAO A ESTERILIZAR NOVAMENTE.
RISCOS ASSOCIADOS COM REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVOS PARA UTILIZAGAO UNICA:
1. Os dispositivos para utilizagdo Unica ndo foram validados para reutilizagdo. Se reutilizar um dispositivo descartavel, pode estar sujeito a Responsabilidade Legal em relagdo a seguranga da utilizagdo.
2. Riscos de contaminagdo cruzada e infecgdo de pacientes. Inclusive transmiss&o de:
. Doenga de Creutzfeldt Jakob (DCJ) e variante de DCJ.
. Doengas de Prido.
. Endotoxinas bacterianas.
. Hepatite B e hepatite C.
. Riscos associados a HIV e AIDS
3. Falhas do dispositivo por causa de fatiga ou degeneragdo de materiais podem ser causadas por uso inicial ou design:
. Plasticos: podem se enfraquecer, deformarem-se ou tornarem-se quebradicos.
. Metais: podem se danificar ou estarem sujeitos a ferrugem. Os fios das |laminas podem se danificar ou deixarem de ser afiados. As agulhas podem se entortar perdendo o formato original.
. Adesivos: podem se deteriorar se forem novamente submetidos a esterilizagdo que pode deslocar partes.
. Outros materiais: podem se deteriorar, tornarem-se inaceitaveis comparando com os critérios originais de fabricagdo.
4. Ferimentos de pacientes por causa de falhas dos dispositivos e/ou queimaduras quimicas por causa de residuos de agentes de descontaminagdo absorvidos pelos materiais.

RU - MHCTPYKUMUA NO 3KCNNYATALUN

OnwucaHune

WUckyccTBeHHan nepeaHan kamepa (Artificial Anterior Chamber, AAC) — 370 cucTema 04HOPa30BOro NPUMEHEHMA, COCTOALLAA U3 TPEX YacTeil: OCHOBAHWA C NOACTABKO ANA TKAHeW, AepxaTens TKaHel n
KOMMPECCMOHHOTO KonbLa. Kamepa paspaboTaHa Takum 06pasom, 4Tobbl 06ecneunBaTb OTIMUHLINA AOCTYN K 4OHOPCKOM POTOBULE U ee BUAMMOCTb, NO3BONAA BPayy CPe3aTb BECh JIOCKYT AOHOPCKO POroBMLbI
LeIMKOM WA YBEPEHHO cAeNaTb TamMennapHblii Hagpes. Kamepa BbinycKaeTcA ¢ AepaTeNAMMU TKaHel ByX PasMepoB, KOTOPbIe MO3BONAIOT PaboTaTh CO CKAEPaNbHBIMM AUCKaMU JOHOPCKUX POrOBULL, PasHbIX
pa3mepos, UMeloLMMCA B GaHKaX POrOBUYHbIX TPAHCMIAHTATOB MO BCEMY MUPY.

MoKasaHWA K NpUMeHeHuUIo

WUcKyccTBeHHan nepefHAA Kamepa No3B0O/IAET TOUHO 3aKPENUTb AOHOPCKYIO POroBuLY 1 obecneynsaeT TKaHb ONOPON B BUAE pe3epByapa cO cbanaHCUPOBaHHbIM CONEBbIM PaCTBOPOM MW BUCKOINACTUKOM,
[laBNieHNe KOTOPbIX MOXKHO BapbUPOBaTb B 3aBUCMMOCTH OT Tpe6oBaHMit NpoLieaypbl. JLOHOPCKMIA 1OCKYT NOC/IE STOFO MOXKHO pa3pesaThb MO SNUTENNasbHON NOBEPXHOCTH, M paspes byAeT B TOYHOCTH
COOTBETCTBOBATHL Paspesy Ha POrosuLe peLunmeHTa. Kamepy Takixe MOXKHO MCMO/Ib30BaThb ANA GpUKCALMM AOHOPCKOM POroBuLbl B XOAE NaMeNNAPHbIX NpoLeayp.

BHUMAHUE

. McKyccTBEHHas NepeaHAn Kamepa NOCTaBAETCA CTePU/IbHOI M FOTOBOM K MCNONb30BaHUIO. 3anpeliaeTca MCNONb30BaTh, ecn 61CcTepHan ynakosKa 6bi1a BCKPbITa MM NOBPeXAeHa.

. [JlaHHoe ycTpoiicTBO NpeAHasHauyeHo ANA UCMONb30BaHMA Bpayamu, 061afalolMMM AOCTATOYHLIMM HaBblKaMU M OMbITOM ANA UCMO/b30BaHWA YCTPOIKCTBA B COOTBETCTBMM C Npeobnaaalowmmm
CTaHAAPTaMW MeJULIMHCKOM NPAKTUKM M COTNACHO MHCTPYKLUUAM ANA AaHHOTO YCTPOIiCTBa.

. YcTpoiictBo npegHasHaveHo TOIbKO A1 OAHOKPATHOIO MPUMEHEHUA. 3AMPELLAETCA noBTOpHan CTepUAU3aLLIMA UM NOBTOPHOE UCNO/b30BaHME.

. M3penve BCTYNaeT B KOHTAKT C GU3NONOTUHECKMMU XKUAKOCTAMM, KOTOPbIE MOTYT BbiTb 3arpAsHeHbl. Bo n3bexaHue 3arpasHeHna cobntofaiite OCTOPOXKHOCTb NPK 0BpaLLEeHUM C U3Lennem 1 Npu ero
YTUAN3aLMM NOC/IE UCMONL30BAHMSA.

. BHUMAHME! B cooTtBeTcTBUM C deaepanbHbiM 3akoHoAaTenbcTBom CLUA nsgenne moxeT 6biTb NPOAAHO TONBKO BPayy UM NO 3aKasy Bpaya M MOXKEeT UCMO0/Ib30BaTbCA TOIbKO BPAauOM.

O6pawaem Bawe BHUMaHue

. WUcKyccTBeHHan nepeaHAs Kamepa OCHaLUEeHa AepkaTenem TkaHel BOJIbLLIOTO avameTpa, CNnoco6HbIM yAEPKUBATL CKAEpPaNbHblE POroBUYHbBIE AUCKU AMAMETPOM 16—18 mm.

. EC/M OHOPCKMI CKNepabHbIM POroBUYHbIN AUCK UMeeT AnameTp 14.5-16 MM, HYXKHO MCNONb30BaTb anbTepHaTUBHbIN MAJ/IbIN AepaTenb TKaHe, BXOAALMIA B KOMNAEKT NOCTaBKM Kamepbl.

. OcHoBaHWe OCHaLLEHO FHe3l0M /I03POBCKOrO Pa3bema, K KOTOPOMY MOXKHO NPUCOEANHUTL OAHO- UM ABYXXOA0BOI 3aNOPHbIA KPaH MK PerynaTop pacxosa.

Coobuienne 06 nHuMAaeHTe

. O no6om cepbesHOM MHUMAEHTE, MMEBLIEM MECTO B CBA3M C JlaHHbIM YCTPOICTBOM, HEO6XoAMmMo coobuiaTh NPOM3BOAWTENIO M YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyapcTsa NpU3HaHMA, B KOTOPOM

3aperncTpuposaH No/sib3oBaTesib l/I/l/Iﬂl/I nauueHT.

METOAMKA NPOBEAEHWA ONEPALUN

A. Ckeo3Hasa MPOHUKAWaa Kepamonaacmuka

1. OTAenuTe COCTaBHbIE YacTU Kamepbl (OCHOBaHWe, AepyKaTeNb TKAHEN M KOMMPECCUOHHOE KOJIbLLO) APYT OT Apyra (cm. pucyHku 1, 2 u 3)

2. Mpu NnomoLuy BbIGPaHHOrO 3aNOPHOro KpaHa UK PeryaaTopa noToka, NoACOeAMHEHHOTO B 3aKPbITOM MONOXKEHUM, MOAK/OUUTE KaMepy K UCTOUHMKY cbanaHcMpoBaHHOro conesoro pactsopa (CCP) uaun
NnoAroToBbTe WNPUL, C BUCKO31AaCTUKOM. Y1066 €034aTb HY)XHO€ faB/ieHUe B Kamepe, NakeT ¢ ccp cneayet NnoABECUTL Ha WITATUBE U NOAKNOYUTL K MH¢Y3MOHHOMY Hacocy, ecnm HeOﬁXO,DMMO.

3. MokpoiiTe anuTeNUit AOHOPCKOW POrOBULLbI BUCKO3NACTUKOM.

4. OTKpoOiiTe 3anopHbIii KpaH (perynatop pacxoaa), AaiTte CCP 3anonHUTL pesepsyap B OCHOBAaHMM Kamepbl U 3aKpoiiTe KpaH. ECm Ucnonb3yeTca BUCKO3NACTUK, BBEAUTE [JOCTaTOYHOE €ro KOMYECTBO B
pesepsyap, 4TO6bI €70 3aNONHUTb.

5. HenocpescTeeHHO nepes Tem, Kak KAaCTb POrosuuly Ha MOACTaBKY ANA TKaHeW, NPUOTKPOITe KpaH WAW PeryiaTop pacxoAa Tak, 4Tobbl B pesepByap ocyliecTBaanca He6onbuwoit nputok CCP.
HenpepbiBHbIii HebonbLWwoi NOTOK 6yeT NpeAoTBpaLaTh 06pa3oBaHie Ny3biPbKOB BO3/yXa N0/, POroBuLEei.

6. MomecTuTe OHOPCKUIA CKNEpPanbHbIA POrOBUYHDIN AUCK HA NOACTABKY ANA TKaHel, ONpeAenu s LEHTP NPy NOMOLLM NepekpecTbA. MpaBMAbHO PasmMecTuB AUCK, 3aKpoiiTe noaady CCP.

7. OnyctuTe AepxaTenb TKaHel Ha NOACTaBKY Tak, YToGbl OTBEPCTUE B AepiKaTesie NPUXOAUNOCH NOBEPX COOTBETCTBYIOWETO WTbIPbKa B OCHOBAHWM (CM. PUCYHKM 2 U 3). TINOTHO NpUKMUTE AepKaTeb
CBEPXY BHU3.

8. Hakpoiite aepsaTensb TKaHei NPUXMMHBIM KO/IbLLOM U NOBEPHUTE ero, YTobbl 3adUKCMpPOoBaTL.

9. Mpw ncnonbsosaHun CCP enaemoe AaBieHWe NOA NOCKYTOM POTOBULbI MOXHO MOJYYUTb, Peryampya BbicoTy dnakoHa ¢ CCP uau Mellka C pacTBOPOM Ha WTaTMBE M (MaM) CKUMaA NakeT npu
Heo6Xx0AMMOCTU. [INA O4eHb TOYHOM Perynnposkm B nakeT ¢ CCP MOXHO WNPULIOM BBECTH BO3AYX.

10.  Korpa enaemoe AaeneHue 6yaeT AOCTUTHYTO, NoTok CCP cneayeT NepeKpbiTb NPU NOMOLUM KPaHa UAM PEryNATOPa, HO MOKHO OCTaBUTb KPaH OTKPbITBIM NPU XKeNaHuu.
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11. |-|PVI UCNONb30BaHUN BUCKOINACTUKA Kesaemoe fAaBneHue NnoJ TKaHbK pOorosuubl CO3gdaeTcA nytem BBeAeHWA AO0NO/IHUTe/IbHOro pacrtesopa. B 3asucumoctn ot I'IpeLLI'IO"ITeHVII‘//I Bpaya nogavy
BWUCKO3/1aCTUKA MOXHO NpeKpaTuUTb, Koraa enaemoe gassieHune GyAeT AOCTUTHYTO, HO MOXHO U He NepeKpbIBaTh ee.
12. Mocne Toro, KaK fOHOPCKas porosuua ByAeT 3aKpenieHa B CKYCCTBEHHOIM NepeaHei Kamepe, MOXKHO BOCMO0/1b30BaTbCA /1t06bIM U3 TpenaHos Coronet 415 BbIPe3aHWA BbIMyK/IOCTU POTOBULbI LLETMKOM

WK H4aCTUYHO.
TpenaH c 3awumToi 51-860 — 300 mkm
TpenaH c 3awmroii 51-865 — 400 mkm
CTaHAapTHbIM TpenaH 51-900
CTaHAapTHbINM TpenaH 51-901 ¢ nepekpectbem

13.  [InA JOCTUNKEHWA ONTUMA/bHbIX Pe3y/bTaToB HEOBXOAMMO Clef0BaTb YKazaHMAM Gpolwtopbl «MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO» ANA YKa3aHHbIX Bblle YCTPOMCTB, MPEX/AEe YeM Bbipe3aTb JOHOPCKUIA
NOCKYT.

b. /lamennapHas duccekyus

[Lna namennapHoit ANCCEKLMM BbINOAHUTE Wark ¢ 1 no 11 1 npogonkaiTe cnedyowmm o6pasom:

12.  Bo Bpema onepauuu ry6uHa HaceUYKW Ha POTOBULE W NaMeNNAPHON ANUCCEKLUN OTHOCUTE/IbHO OBLel TOWMHBI POrOBULbI MOXKET BbiTb BU3yaNnN3NpPOBaHa CO3AaHMEM OMTUYECKOW MOBEPXHOCTU
pasgena Ha 3aAHeit NOBEPXHOCTU POroBuLibl. [11A 3TOro Yepes 3anopHbIi KpaH UAW PEryNATOP PacXoaad B KaMePy MOKHO BMyCTUTL BO3AYX.
13.  Korpaa cknepanbHbIii AUCK JOHOPCKOW POroBuULbI ByAeT 3aKpeneH, a Kamepa 3anoHeHa BO3/yXOM, HYXHO NpY NMOMOLLM CMeLManbHbIX MHCTPYMEHTOB /1A 1aMeNIAPHOTO OTK/IOHEHUA CTPOMbI CO3aTb

KapmaH Mexay CTPOMOIA U AecLieMeToBOM 060/104KO.
14.  [ina Bbipe3aHna NaMenNApHOro AOHOPCKOTO IOCKYTa MOMHO BOCMO/Ib30BaTLCA JI0GbIMM 13 NepeuncieHHbIX Huxe TpenaHos Coronet.
TpenaH c 3awmToi 51-860 — 300 mKm
TpenaH c 3awmroii 51-865 — 400 mkm
Crepunusaumna
. McKyccTBeHHAA NnepeAHAs Kamepa — 3710 ycTpoitcteo TOJIbKO A1 OAHOKPATHOIO MCMNOJ/Ib3OBAHUA, noctaBnsiemoe cTepunbHbIM (CTepUaN3aLma STUNEHOKCUAOM, I0) 1 rOTOBOE K NPUMEHEHMIO.
OHa He NpeaHasHayeHa ANA NOBTOPHOTO NPUMEHEHNA.
o HE CTEPU/IN30BATb MOBTOPHO.
YrPO3bl, CBA3AHHbIE C NOBTOPHbIM UCMO/Ib30BAHUEM CTPOIO OAHOPA3OBbIX U3AENNNA:

1. OpfHOpasoBble U3AENMA He NoJBeprannch Banugaunun ANa NOBTOPHOTO UCMO/L30BaHMA. MpU NOBTOPHOM UCMONBb30BAHUM U3AENMA AN1A BAC MOXKET HacTyNMUTb OTBETCTBEHHOCTb Nepes 3aKOHOM 13-3a
HecobntoaeHus mep 6esonacHocTy npum pabote.
2. MepeKpecTHoe 3apaxeHne U PUCK MHOULMPOBAHWA NaLMEHTOB. Bkatouaa nepeHoc:
. 6one3nn Kpeitudenbara-Akoba u ee BapuaHToB;
. NPUOHHbIX 3aboneBaHuit;
. 6aKTEPUANbHBIX IHAOTOKCUHOB;
. renatuta B u C.
. Puck 3apaxenua BUY n CNNA
3. OTKa3 U3genna u3-3a ycTanocTv UK paspyLueHUa MaTepuana, Bbi3BaHHbIX NePBOHa4a/IbHbIM UCMO/Ib30BAHMEM U OCOBEHHOCTAMM KOHCTPYKLMM:
. Mnactmaccbl: MoryT notepaTh ynpyrocts, AepopMUPOBaTLEA UK CTaTb XPYNKUMU.
. MeTannbi: BO3MOKHO NOBpexAeHWe UK KOpPo3uA. MoBpexaeHUe UK 3aTynieHne KPOMOK J1e3BMiA. BO3MOXKeH U3r1b Urn No cpaBHEHMIO C UCXOAHOM GOPMOiA.
. Kneauwme matepmanbi: MoryT paspyLumTbCa Npyu NOBTOPHOI CTEPUAN3ALMM, HTO NPUBEAET K OTAENEHNIO KOMMNOHEHTOB ApPYr OT Apyra.
. [Apyrue matepuanbl: MoryT paspyLnUTLCA MK NOTEPATL NPUEMIEMOE KaiecTBO B CPAaBHEHMW C NePBOHAYaNbHBIMU KPUTEPUAMM U3FOTOBIEHUA.
4. TpaBma nauueHTa u3-3a OTKasa U3fenna u (M1n) XMMUYECKMe 03KOTM OCTaTKamMu 06e33apakMBaloLLMX areHToB, BAUTABLUIMXCA B MaTepuarbl.
TR - KULLANIM TALIMATI
Tanim

Artificial Anterior Chamber (AAC), doku tabanli kaide, doku tutucu ve sikistirma halkasi olarak adlandirilan i pargadan olusan sadece tek kullanimlik bir sistemdir. Kamaranin tasarimi, donér korneasina
miikemmel bir erisimi ve yine dondr korneasinin mikemmel bir sekilde gériinmesini olanakli kilmaktadir. Béylece cerrah kendinden emin bir sekilde tam dondr butonu kesebilmekte ya da lameller kesi
yapabilmektedir. Kamara, diinya genelindeki g6z bankalarindan temin edilebilecek farkli boylardaki donér korneasi skleral disklerine uygun olmasi igin iki boy doku tutucu ile birlikte sunulmaktadir.

Kullanim Amaci

Artificial Anterior Chamber, don6r korneanin kusursuz olarak dogru bir sekilde yerlestiriimesine ve basincin yapilan islemin gerekliklerine uygun olarak ayarlanabilmesi amaciyla dokunun dengeli tuz ¢6zeltisi ya
da viskoelastik ile desteklenmesine olanak saglamaktadir. Bundan sonra donér butonu epitelyal yiizey boyunca kesilebilir ve kesi dogrudan alici korneasi tizerindeki kesikle 6rtusir. Kamara ayrica lameller
islemlerde donor korneasini tutmak igin de kullanilabilir.

UYARILAR

. Artificial Anterior Chamber steril ve kullanima hazir olarak sunulmaktadir. Plastik ambalaji agiimis ya da zarar gormus Grtinleri kullanmayin.

. Bu cihaz, kendisine ait kullanim talimatlari ve gegerli tibbi uygulama standartlarina uygun kullanma beceri ve deneyimine sahip saglik personeli tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.
. Bu cihaz TEK KULLANIMLIKTIR. Tekrar sterilize ETMEYiN ya da tekrar KULLANMAYIN.

. Uriin, viicut sivilarina temas eder ve bulagim olabilir. Bulagimi 8nlemek icin cihazi kullanirken ve atarken dikkatli olunmalidir.

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

Liitfen Dikkat

. Artificial Anterior Chamber BUYUK gapli bir doku tutucu takilidir. Bu doku tutucu, ¢ap olarak 16-18 mm biiyiikligiinde donor korneas skleral disklerinin yerlestirilmesi igin uygundur.
. 14.5-16 mm capinda donor korneasi skleral diskleri icin, kamara ile birlikte verilen alternatif KUGUK doku tutucu kullaniimalidir.

. Kaideye, bir ya da iki yollu bir musluk ya da akis diizenleyicinin takilabilecegi disi bir luer konulmustur.

Olay Bildirimi

Bu cihaz ile ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay ireticiye, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamlarina bildirilmelidir.
CERRAHI TEKNiK
A. Tam Penetran Keratoplasti

1. Kamaranin, kaide, doku tutucu ve sikistirma halkasindan olusan bilesen pargalarini ayirin (1,2 ve 3. Resimlere bakin).

2. Takilip yerine kilitlenmis segilen musluk / akig diizenleyiciyi kullanarak dengeli tuz ¢ozeltisini (balanced salt solution — BSS) kamaraya baglayin ya da bunun yerine viskoelastik siringasi hazirlayin. Kamara
igerisinde istenilen basinci elde edebilmek igin, BSS bir stant Gizerine yerlestirilmelidir ya da gerektigi durumlarda bir inflizyon pompasina takilabilmelidir.

3. Dondr korneasi dokusunu endotelini viskoelastik ile kaplayin.

4. Kamara kaidesi rezervuarinin BSS ile dolmasi igin muslugu / akis diizenleyiciyi agin ve sonra kilitleyerek kapatin. Viskoelastik kullaniliyorsa, rezervuari doldurmak igin yeteri kadar viskoelastik tatbik edin.

5. Korneayi doku tabanina yerlestirmeden hemen énce rezervuarin igine azar azar BSS akmasi i¢in muslugu / akis diizenleyiciyi ¢ok az agin. Akisin agir ama surekli olmasi, kornea altinda hava kabarciklar
olusmasini engelleyecektir.

6. Dondr korneasi skleral diskini, merkezi tespit etmek igin arti gostergeler kullanarak doku tabani tizerine yerlestirin. Diskin dogru bir sekilde yerine oturduguna kani olunca BSS'yi kilitleyerek kapatin.

7. Doku tutucuyu, tutucu deligi tam kaidenin hiza dibeli Gizerine gelecek sekilde tabanin iizerine dogru yaklastirin (2. ve 3. Resimlere bakin). Sikica asagi dogru bastirin.

8. Sikistirma halkasini doku tutucunun tizerine yerlestirin ve iyice sikistirin.

9. BSS kullanirken, kornea dokusunun altinda istenen basing, stant Gzerinde bulunan BSS inflizyon sisesinin/torbasinin yiksekligi ayarlanarak ve/ya da gerekirse torbaya kompres yaparak elde edilebilir. Cok

hassas bir kontrol gergeklestirebilmek igin bir siringa ile BSS torbasinin igine hava enjekte edilebilir.

10. BSS infiizyonu, istenilen basinca ulagildiginda musluktan / akis diizenleyiciden kilitlenip kapatilabilecegi gibi, tercih edilmesi halinde agik da birakilabilir.

11. Viskoelastik kullanildigi durumlarda kornea dokunun altindaki istenilen basinca daha fazla soliisyon tatbik edilerek ulagilabilir. istenilen basinca ulagildiginda viskoelastik kilitlenerek kapatilabilecegi gibi,
tercih edilmesi halinde agik da birakilabilir.

12. Donér kornea skleral disk, Artificial Anterior Chamber yerlestirildikten sonra tam ya da kismi dondr korneasi butonu kesimi igin Coronet Trefin (iriin yelpazesinde bulunan asagida sayilan trefinlerden biri
kullanilabilir:
51-860 Guarded Trephine- 300 um
51-865 Guarded Trephine— 400 pm
51-900 Standard Trephine
51-901 Standard Trephine with Cross Hair

13. En iyi sonucu almak igin, dondr butonu kesme islemine baglamadan énce her zaman mutlaka yukarida anilan aletlerin Kullanim Talimatlari belgelerine basvurun.

B. Lameller Diseksiyon

Lameller diseksiyon igin yukaridaki islem asamalarini 1'den 11'e kadar uygulayin ve sonra asagida sayilanlari gergeklestirin:

12. Cerrahi islem esnasinda kornea kalinligina bagli olarak kornea kesisinin ve lameller diseksiyonlarin ne kadar derin olacag, korneanin arka yiizeyinde optik araylz yaratilarak gorulebilir. Bu amagla musluk
/ akis duizenleyici araciligiyla kamaraya hava tatbik edilebilir.
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13. Donér kornea skleral diski yerlestirildikten ve kamara havayla doldurulduktan sonra, stroma ile Descemet zari arasinda cep olugturmak igin stromal lameller defleksiyon islemine 6zgu aletler kullanilabilir.
14. Dondr lameller butonu kesmek igin Coronet Trefin lriin yelpazesinden agagida sayilan aletler giivenle kullanilabilir.

51-860 Guarded Trephine— 300 pm

51-865 Guarded Trephine— 400 um
Sterilizasyon

. Artificial Anterior Chamber, Etilen Oksit (EO) ile sterile edilerek tedarik edilen TEK KULLANIMLIK Cihazdir ve kullanima hazirdir. Yeniden kullanilacak sekilde tasarlanmamigtir.
. TEKRAR STERILIZE ETMEYiN.
TEK KULLANIMLIKLIK CIHAZLARIN TEKRAR KULLANIMI iLE iLGiLi TEHLIKELER:
1. Tek kullanimlik cihazlar yasal olarak tekrar kullanim igin uygun gérilmemektedir.
Eger bir cihazi tekrar kullanirsaniz yasal olarak kullanim glvenliginden sorumlu tutulabilirsiniz.
2. Hastalara gapraz bulasma ve enfeksiyon riski igerir. Bulagabilecek Hastaliklar:
. CJD(Deli dana hastaligi) ve VCID
. Prion Hastalig
. Bakteriyel Endotoksin
. Hepatit B ve Hepatit C
. HIV ve AIDS hastaliklarindan ortaya ¢ikacak riskler.
3. ilk kullanim ve tasarimdan kaynakli olarak gereglerin yipranma ve aginma nedeniyle bozulmasi:
. Plastikler: Dayanikliligin yitirebilir, egrilebilir ya da kirilganlasabilir.
. Metaller: Zarar gérmiis ya da paslanmaya maruz kalmis olabilir. Keskin ucu zarar gérmiis ya da kérlegmis olabilir. igneler orijinal seklini yitirip egrilesebilir.
. Yapistiricilar: Eger gereg, tekrar sterilize edilirse pargalarinin ayrilmasi nedeniyle yipranabilir.
. Diger malzemeler: Bozulmus olabilen gereg orijinal Uretim kistaslariyla karsilastirildiginda kabul edilemez hale gelir.
4. Cihazin tam galismamasi ve/ ya da materyaller tarafindan emilen temizleyici kalintilarindan kaynakli kimyasal yaniklar sebebiyle hastalarin zarar gérmesi.

PRODUCT DETAILS

Cat Ref: Description

51-935 Artificial Anterior Chamber
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