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GB — INSTRUCTIONS FOR USE

Description

The DMEK EndoGlide is a device designed particularly to meet the needs of the corneal graft surgeon performing DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty) procedures. The device is a sterile
three-part single use only delivery system for the previously prepared donor tissue, which gives the surgeon enhanced donor tissue control and stabilisation of the anterior chamber during donor graft insertion
and minimises any endothelial cell damage and consequent loss of function.

Intended Use

The device is intended solely for the delivery and insertion of previously prepared donor cornea tissue for transplantation during a DMEK procedure..

CAUTIONS

. This device is supplied STERILE and ready to use.

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

. Do not use if the 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

. After use, the device should be disposed of in accordance with hospital protocol.

. 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.

. Place the preparation base on a flat, sterile surface before use.

. If using the EndoGlide Support Platform, place the preparation base in the mount prior to commencing the procedure.

. CAUTION should be exercised when inserting the cartridge if the patient has an intraocular lens implant.

. Place the corneal button with the tri-folded DMEK graft onto the Preparation well and orientate the trifold graft edge to align with the cartridge opening.

. Before removing the cartridge from the preparation base, ensure that the introducer has engaged correctly and that the two parts are securely locked together.

. The Use of Viscoelastic is not recommended.

Possible Adverse Effects of the Surgical Procedure

. Complications which may occur include but are not limited to: Graft detachment/rejection/ failure, Glaucoma, Retinal detachment, macular hole, epiretinal membrane, raised intraocular pressure,
corneal synechia and pupillary block. Donor-host interface vascularization may occur.

. In some phakic eyes, mild anterior crystalline lens opacities have also been reported. Subepithelial haze and interface pigment deposits have also been reported

. Small areas of interface fluid at the edge of the graft have been known to occur with DSEK/DSAEK procedures.

. With very thin tissue, care should be taken as folds may occur. Partial dehiscence of the posterior lamellar graft may occur.

. There is a risk of a mild hyperopic shift with DMEK.

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

Protocol for surgical technique

Recipient cornea preparation

1 Wound construction
A 2.65mm blade is used to create a clear corneal incision through which the EndoGlide cartridge may be introduced. The wound depth should be at least 1.5mm deep to create a self-sealing wound.

2. Nasal paracentesis
Perform a 1Imm paracentesis at the nasal limbus or clear cornea opposite to the temporal incision through which to introduce the Tan EndoGlide Placement Forceps (TEP forceps) to pull the donor tissue
into the AC.

3. AC maintainer
Use an AC maintainer to ensure formation of the AC during insertion. Placement of the AC maintainer could be adjacent to either the superior or inferior aspect of the nasal paracentesis incision so as not
to obstruct the donor incision. BSS flow through the maintainer should be away from the incision and low to moderate during the entire insertion procedure.

Donor Cornea Preparation

. Fully stripped DMEK tissue should be laid flat endothelium up on corneal button
. Perform tri-fold folding with a small amount of BSS fluid present
. Use Kelman forceps to slide the tri-folded donor tissue out towards the scleral edge.

Cartridge preparation and Sizing
The procedure should be performed under the operating microscope with the preparation base positioned on a flat, stable, sterile surface. If using the EndoGlide Support Platform, the preparation base should
be placed in the mount before commencing the procedure. Loading the donor can however be performed without the support platform. Prepare the recipient cornea as above, so that the donor tissue
insertion may be performed immediately after the cartridge is ready. Note that the cartridge is supplied assembled on the preparation base.
1. Positioning of EndoGlide Cartridge

The cartridge is supplied assembled on the preparation base.
2. Donor tissue placement: Tri-fold loading procedure

. Place the corneal button with tri-folded DMEK graft onto the preparation well. Orientate the trifold graft edge to align with the cartridge opening.

. Ensure that there is BSS between the cartridge opening and the DMEK donor edge

. Use the forceps guide bridge, pass the loading forceps through the cartridge and depress the scleral edge of the donor button to bring the DMEK graft directly into the forceps tips.

. Grasp the DMEK graft with the loading forceps and gently advance the graft into the cartridge (keep sclera depressed until graft is inside the cartridge). The anterior edge of the graft should reach the

anterior opening of the cartridge.

The EndoGlide Introducer

1.  Removal of donor stromal button
Remove the donor corneal/stromal button from the well of the preparation base and discard.

2. Attachment of the EndoGlide Introducer
The introducer slides into position behind the cartridge using the guiding grooves. Advance the introducer, with word “loading” facing uppermost, into the posterior end of the cartridge until it fully
engages with an audible click.

3. Removal of the EndoGlide Cartridge, Introducer and donor DMEK graft
The loaded cartridge, with the introducer attached, may now be removed in its’ entirety from the preparation base by sliding the assembly backwards and out of the grooves of the base. The cartridge is
now ready for insertion into the recipient eye.

EndoGlide Cartridge Insertion

NOTE:After removing the introducer and cartridge from the base, turn the assembly right way up (the word “insertion” printed on the Introducer should now be uppermost) to ensure correct orientation for
insertion into the recipient eye.

1. Grasp the introducer right side up with the thumb and forefinger for easy insertion into the wound (thumb uppermost) — Note this is similar to insertion of a thumbdrive into the USB port of a laptop
computer.

2. Gently insert the anterior tongue (glide) of the cartridge into the temporal wound, and advance into the anterior chamber (AC). The flat surface of the tongue ensures moderate closure of the wound to
reduce egress of AC fluid and prevents iris prolapse through the wound. Moderate flow of BSS from the AC maintainer ensures maintenance of the AC.

3. Introduce the sloping anterior opening of the cartridge through the wound and advance it fully until the uppermost edge of the opening is completely engaged through the wound. More rapid
advancement at this stage ensures minimal egress of BSS and maintenance of the AC. Advance the cartridge further until the anterior opening is seen through the cornea to be fully within the AC. At this
point the forward edge of the cartridge tongue (glide) will be over the nasal iris.

Donor Pull-Through

1 With one hand still holding the introducer and cartridge in position (the EndoGlide can be used to steady the eye at this point), insert the Tan EndoGlide Placement forceps (TEP Forceps) into the AC
through the nasal paracentesis with the other hand. Advance the forceps into the AC, over the cartridge tongue (glide), into the anterior opening of the cartridge to reach the leading stromal edge of the
donor tissue.

2. Use the forceps to grasp the stromal edge of the donor tissue and gently pull the donor tissue out of the cartridge chamber into the AC. Keep the cartridge and introducer in position during this stage.
Once the donor tissue is fully placed in the AC, it will automatically start to uncurl into position, endothelial side down, with both wings of the donor uncurling.

3.  Gentle sideways “to-and-fro” shaking of the donor with the forceps will easily assist in uncurling if one wing remains slightly curled. During this process, the ACM flow must be reduced to very low (or
turned off|) to ensure a shallow, non-turbulent AC during the donor pull-through.

4. Donor pull through should be very slow. Ensure a good grasp of the leading edge of the graft and gradually advance it into the AC. Ensure that the AC remains shallow but stable throughout. Once the
donor is % out of the cartridge, and has completely moved beyond the corneal wound, the cartridge can be slowly eased out of the wound (i.e. avoid leaving the back edge of the graft in the corneal
wound.)
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Note: avoid a very tight wound as this will make it difficult to remove the cartridge without pulling the eye, which may then detach the ACM. If this occurs the ACM must be reattached.

Removal of the EndoGlide, donor centration and air injection

1. Whilst still holding onto the donor graft tissue with the TEP Forceps, retract the cartridge and introducer assembly out of the eye. The wound will close, and the AC will remain deep due to the AC
maintainer.

2. Ensure that the graft is centrally placed over the recipient cornea with the forceps. Inject a small amount of air (2mm size) with an air cannula through the temporal wound, beneath the graft — the air
bubble ensures that the graft continues to float up against the recipient stromal surface. Do not attempt to insert a large air bubble at this stage. If the graft is not completely central, a large bubble will
quickly press the graft up against the recipient stromal surface, initiating sticking and make subsequent graft positioning difficult.

3. Release the graft from the forceps and retract the forceps out of the eye. If there is concern that the wound is not fully self-sealing, and there is high vitreous pressure (in which case the AC may shallow
and the graft may shoot out through the wound if it is released) then before releasing the graft, the AC maintainer may be shut off or reduced, and the lip of the wound may be held down with forceps
before releasing the graft fully. Full wound closure, air tamponade and completion of the DMEK procedure should then be performed in the usual manner.

Sterilisation

. The EndoGlide is a SINGLE USE ONLY device supplied sterile and ready for use. Sterilisation is by Ethylene Oxide (EO)
. DO NOT RE-STERILISE. Network Medical Products Ltd. assumes no liability for devices that have been re-sterilised by healthcare facilities.
Hazards associated with RE-USE of this Single Use Only device:
1. This single use device has 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 the transmission of:

. CJD & Variant CID.

. Prion Diseases.

. Bacterial Endotoxins.

. Hepatitis B & Hepatitis C.

. 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. The accuracy, function and performance of the device will
be seriously affected if the device is re-sterilised.

4. Patient injury from device failure and/or chemical burns from residue of decontamination agents absorbed into the materials.

5. Separating components - Forcibly separating the introducer from the cartridge after primary use will lead to leakage of aqueous from the back of the cartridge and loss of intraocular pressure in any re-
use.

Also led for use with the DMEK Endoglid:

53-920 EndoGlide Support Platform

53-951 Tan EndoGlide Placement Forceps

53-952 Tan EndoGlide Loading Forceps

DE - GEBRAUCHSANLEITUNG

Beschreibung

Der DMEK EndoGlide ist eine Vorrichtung speziell fiir die Anforderungen von Chirurgen, die mittels DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty Corneatransplantationen vornehmen. Die Vorrichtung
ist ein steriles dreiteiliges Einweg-Deliverysystem flr das praparierte Hornhaut-Spendergewebe. Mit ihr profitiert der Chirurg von einer besseren Fiihrung des Spendergewebes, einer Stabilisierung der
Vorderkammer wéhrend der Einfiihrung des Transplantats und einer Minimierung von Endothelzellenschaden und des sich daraus ergebenden Funktionsverlusts.

Verwendungszweck

Die Vorrichtung ist ausschlieBlich fir die Einflihrung eines praparierten Hornhaut-Spendergewebes beim DMEK-Transplantationsverfahren angezeigt.

VORSICHT

. Diese Vorrichtung wird STERIL und gebrauchsfertig geliefert.

. Die Vorrichtung ist NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits offen oder beschadigt ist.

. Diese Vorrichtung darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das tiber die notwendigen Fertigkeiten und die nétige Erfahrung im Umgang mit dieser Vorrichtung gemaR der
geltenden medizinischen Praxisstandards und in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung verfiigt.

. Die Vorrichtung nach Gebrauch in Ubereinstimmung mit den Krankenhausvorschriften entsorgen.

. Das Produkt kommt mit méglicherweise verunreinigten Korperfliissigkeiten 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.

. Die Préaparierbasis vor Gebrauch auf eine flache, sterile Flache stellen.

. Bei Verwendung der EndoGlide Support-Plattform die Praparierbasis vor Beginn des Verfahrens in die Halterung stellen.

. VORSICHT bei der Einfiihrung der Patrone in das Empféangerauge, wenn dem Patienten eine Intraokularlinse eingesetzt wurde.

. Das Lentikel mit dem dreifach gefalteten DMEK-Transplantat auf das Priparierreservoir (Behilter) legen und die dreifach gefaltete Kante des Transplantats so orientieren, dass sie auf die
Patronendffnung ausgerichtet ist.

. Vor der Entnahme der Patrone aus der Praparierbasis darauf achten, dass der Inserter korrekt eingerastet ist und dass beide Komponenten sicher miteinander verbunden sind.

. Die Verwendung eines Viskoelastikums wird nicht empfohlen.

Maégliche unerwiinschte Wirkungen infolge des chirurgischen Eingriffs

. Mégliche Komplikationen sind u. a.: Transplantatablésung/-abstoRung/-versagen, Glaukom, Netzhautablésung, Makulaloch, epiretinale Membran, erhéhter Augeninnendruck, Synechie der Cornea und
Pupillarblock. Es kann eine Vaskularisation an der Spender-Wirt-Schnittfldche auftreten.

. Bei manchen phaken I0OL wurden auch leichte anteriore kristalline Triibungen berichtet. Eine subepitheliale Hornhauttriibung und Pigmentablagerungen an der Schnittstelle wurden ebenso berichtet.

. Bei den DSEK-/DSAEK-Verfahren kénnen an den Schnittstellen im Randbereich des Transplantats kleine mit Fluid gefillte Areale auftreten.

. Vor allem bei besonders dinnem Gewebe ist auf eine faltenfreie Implantation zu achten. Am posterioren lamelldren Transplantat kann eine partielle Dehiszenz auftreten.

. Beim DMEK-Verfahren besteht die Gefahr einer leichten hyperopischen Verschiebung.

Meldung von Ereignissen

. Alle im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Ereignisse sind dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der

Patient niedergelassen ist, zu melden.

Protokoll fiir Operationsverfahren

Préparieren der Empfangerhornhaut

1 Wundkonstruktion
Mit einer 2,65 mm-Klinge wird ein Clear-Cornea-Zugang geschaffen, durch den die EndoGlide-Patrone eingefiihrt wird. Die Wundtiefe sollte mindestens 1,5 mm betragen, damit sich die Wunde selbst
schlieBen kann.

2. Nasale Parazentese
Durchfiihrung einer 1 mm-Parazentese am nasalen Limbus oder an der klaren Hornhaut gegentiber der temporalen Inzision, durch die die Tan EndoGlide Placement Forceps (TEP Forceps) eingefiihrt wird,
mit der das Spendergewebe in die Vorderkammer gezogen wird.

3. Vorderkammer-Maintainer
Verwendung eines Vorderkammer (AC)-Maintainers, der die Formung der Vorderkammer wahrend der Einfiihrung gewéhrleistet. Der AC-Maintainer kann neben dem superioren oder inferioren Bereich
der nasalen Parazentese angelegt werden, um die Inzisionsstelle in der Spenderhornhaut nicht zu behindern. Die BSS-Spilung durch den Maintainer sollte wahrend des gesamten Einfihrverfahrens weg
von der Inzision erfolgen und niedrig bis maRig sein.

Praparieren der Spenderhornhaut

. Das ganzlich geloste DMEK-Gewebe mit nach oben gerichteter Endothelflache flach auf das Lentikel legen.
. Die Dreifachfaltung mit einer kleinen Menge physiologischer Kochsalzlésung (BSS) durchfiihren.
. Das dreifach gefaltete Spendergewebe mittels einer Kelman-Pinzette hin zur Sklerakante schieben.

Vorbereitung der Patrone
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Das Verfahren sollte unter einem OP-Mikroskop durchgefiihrt werden, das auf einer flachen, stabilen und sterilen Préparierbasis steht. Bei Verwendung der EndoGlide Support-Plattform sollte die
Préparierbasis vor Beginn des Verfahrens in die Halterung gestellt werden. Die Spenderhornhaut kann aber auch ohne Support-Plattform eingesetzt werden. Die Empfiangerhornhaut wie zuvor beschrieben
préparieren, sodass das Spendergewebe gleich dann eingefiihrt werden kann, sobald die Patrone einsatzbereit ist. Anm.: Die Praparierbasis wird mit fertig montierter Patrone geliefert.
1.  Positionierung der EndoGlide-Patrone

Die Préaparierbasis wird mit fertig montierter Patrone geliefert.
2. Platzierung des Cornea-Spendergewebes: Einsetzen des dreifach gefalteten Spendergewebes

. Das Lentikel mit dem dreifach gefalteten DMEK-Implantat in das Praparierreservoir legen. Die dreifach gefaltete Implantatkante auf die Patronenéffnung ausrichten.

. Sicherstellen, dass sich zwischen der Patronenéffnung und der Kante des DMEK-Spendergewebes Kochsalzlésung (BSS) befindet.

. Mittels der Pinzettenfuhrung die Ladepinzette durch die Patrone fiihren und die Sklerakante des Spenderlentikels herunterdriicken, damit das DMEK-Implantat direkt auf der Pinzettenspitze zum
Aufliegen kommt.

. Mit der Ladepinzette das DMEK-Implantat erfassen und vorsichtig in die Patrone schieben (die Sklera dabei heruntergedriickt lassen, bis sich das Implantat in der Patrone befindet). Die Vorderkante des

Implantats sollte bis zur vorderen Offnung der Patrone reichen.

Der EndoGlide-Inserter

1. Entfernen des stromalen Spenderlentikels
Entfernen Sie das corneale/stromale Spenderlentikel aus dem Reservoir der Praparierbasis und entsorgen Sie es.

2. festi des EndoGlid: ters
Der Inserter gleitet auf den Fuhrungsrillen von hinten in die Patrone. Den Inserter mit dem Wort ,Loading” (Laden) nach oben gerichtet in das hintere Patronenende einschieben, bis er mit hérbarem
Klicken voll arretiert.

3. Entnahme von EndoGlide-Patrone, Inserter und DMEK-Transplantat des Spenders
Die aufgezogene Patrone mit befestigtem Inserter kann jetzt durch Herausgleiten der kompletten Einheit nach hinten und aus den Rillen aus der Préparierbasis genommen werden. Die Patrone kann jetzt
in das Empfangerauge eingeflihrt werden.

Einfiihren der EndoGlide-Patrone
HINWEIS:Drehen Sie nach der Entnahme von Inserter und Patrone aus der Praparierbasis die Einheit korrekt nach oben (das Wort ,Insertion” (Einfiihren) auf dem Inserter sollte jetzt nach oben zeigen),
um so eine korrekte Ausrichtung fur die Einfihrung in das Empfangerauge zu gewahrleisten.

1. Den Inserter mit Daumen und Zeigefinger korrekt nach oben gerichtet erfassen, sodass er leicht (Daumen nach oben gerichtet) in die Wunde eingefiihrt werden kann (dies ist vergleichbar mit der
Einfiihrung eines Thumbdrives in die USB-Schnittstelle am Laptop).

2. Die vordere Lippe (den Schieber) der Patrone vorsichtig in die temporale Wunde und weiter in die Vorderkammer (AC) einschieben. Die abgeflachte Fldche der Lippe sorgt fiir eine moderate SchlieBung
der Wunde, um ein Austreten des AC-Fluids einzuddmmen und den Irisprolaps durch die Wunde zu verhindern. Mit einer moderaten BSS-Spiilung vom AC-Maintainer l3sst sich die Vorderkammer gut
wahren.

3. Die schrige vordere Offnung der Patrone durch die Wunde einfiihren und komplett durchschieben, bis sich die oberste Kante der Offnung véllig in der Wunde befindet. Ein zu diesem Zeitpunkt rascherer
Vorschub der Patrone gewihrleistet ein méglichst geringes Austreten von BSS sowie die Erhaltung der Vorderkammer. Die Patrone weiter nach vorne riicken, bis sich die vordere Offnung — durch die
Cornea betrachtet — vollig in der Vorderkammer befindet. Jetzt sollte sich die Vorderkante der Patronenlippe (der Schieber) Gber der nasalen Iris befinden.

Durchziehen der Spenderhornhaut

1 Wahrend eine Hand den Inserter und die Patrone festhdlt (das Auge kann jetzt mit dem EndoGlide ruhig gehalten werden), fiihren Sie die Tan EndoGlide Placement Forceps (TEP Forceps) mit der anderen
Hand durch die nasale Parazentese in die Vorderkammer ein. Die Pinzette (iber die Patronenlippe (den Schieber) in die Vorderkammer und in die vordere Offnung der Patrone einfiihren, bis diese die
vordere Stromakante des Spendergewebes erreicht hat.

2. Die Stromakante des Spendergewebes mit der Pinzette erfassen und das Spendergewebe vorsichtig aus der Patronenkammer in die Vorderkammer hineinziehen. Die Patrone und den Inserter jetzt in
Position halten. Sobald das Spendergewebe richtig in der Vorderkammer platziert ist, rollt es sich automatisch wieder mit der Endothelflache nach unten gerichtet auseinander. Beide Fliigel des
Spendergewebes rollen sich auseinander.

3. Ein sachtes seitliches Hin- und Herriitteln des Spendergewebes mit der Pinzette erleichtert das Auseinanderrollen, falls ein Fliigel eingerollt bleibt. Bei diesem Verfahren muss die AC-Maintainer-Spiilung
auf ein Minimum reduziert (oder abgestellt) werden, damit die Vorderkammer beim Durchziehen der Spenderhornhaut flach und nicht-turbulent ist.

4.  Die Spenderhornhaut ist langsam durchzuziehen. Das Implantat mit sicherem Griff mit der Vorderkante Schritt fiur Schritt in die Vorderkammer schieben. Sicherstellen, dass die Vorderkammer
durchgehend flach und stabil bleibt. Sobald das Spendergewebe zu drei Vierteln aus der Patrone herausragt und die Corneawunde génzlich passiert hat, kann die Patrone langsam aus der Wunde
gezogen werden (d. h. die Hinterkante des Implantats verbleibt in der Corneawunde.)

Anm.: Eine besonders straffe Wunde ist zu vermeiden, da die Patrone andernfalls nur schwer ohne Zerren zu entfernen ist und sich der AC-Maintainer dadurch méglicherweise ablost. In einem solchen
Fall muss der AC-Maintainer erneut angebracht werden.

Entnahme von EndoGlide, Spenderzentrierung und Lufteinspritzung

1. Die Patrone und den Inserter bei gleichzeitigem kontinuierlichem Festhalten des Transplantatgewebes des Spenders mit der TEP Forceps aus dem Auge herausziehen. Die Wunde schlieft sich, und die
Vorderkammer bleibt aufgrund des AC-Maintainers tief.

2. Darauf achten, dass das Transplantat mit der Pinzette zentral Uber der Empféngercornea platziert wird. Mit einer Luftkanule etwas Luft (GroBe: 2 mm) durch die temporale Wunde unter das Transplantat
spritzen — das Luftblaschen gewahrleistet, dass das Transplantat weiterhin tber der Stromaflache der Empfangerhornhaut schwebt. Darauf achten, dass das eingespritzte Luftblaschen in diesem Stadium
nicht zu groR ist. Wird das Transplantat nicht vollig zentriert, driickt ein groBes Luftblaschen das Transplantat zu schnell gegen die Stromafldche der Empfangerhornhaut, ldsst es haften und erschwert die
Positionierung aller nachfolgenden Transplantate.

3. Das Transplantat mit der Pinzette loslassen und die Pinzette aus dem Auge herausziehen. Bei Bedenken, dass sich die Wunde nicht véllig selbst schlieBen kann, sowie bei Bestehen eines hohen
Augeninnendrucks im Glaskérper (in diesem Fall kann die Vorderkammer flach sein, und das Transplantat kann bei Freigabe durch die Wunde schieRen), kann der AC-Maintainer vor Freigabe des
Transplantats abgeschlossen oder reduziert werden. Die Lippe der Wunde kann mit der Pinzette heruntergehalten werden, bevor das Transplantat komplett freigegeben wird. Voller Wundverschluss.
Eine Lufttamponade und die Fertigstellung des DMEK-Verfahrens sollten dann wie iblich vorgenommen werden.

Sterilisation
. Der EndoGlide wird steril und gebrauchsfertig geliefert. Sterilisation durch Ethylenoxid-Gas (EO)
Mogliche Gefahren durch die WIEDERVERWENDUNG dieser Einweg-Vorrichtung:
1. Diese Einweg-Vorrichtung ist nicht zur Wiederverwendung validiert worden. Mit der Aufbereitung eines Medizinprodukts machen Sie sich u. U. fiir dessen Sicherheit rechtlich verantwortlich.
2. Risiko der Kreuzkontamination und der Infektion von Patienten, darunter der Ubertragung von:
. CIKund vCIK
. Prionenerkrankungen
. Bakterien-Endotoxinen
. Hepatitis B und C

. Risiken durch HIV und AIDS
Hinweis: Nicht alle lebensfahigen Mikroorganismen lassen sich durch eine Wiederaufbereitung beseitigen. Abnormale Proteine in Verbindung mit Prionenerkrankungen, z. B. Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK) und einer Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit, wurden im Corneagewebe identifiziert und sind allen konventionellen Dekontaminationsmethoden gegentiber duRerst resistent.

3. Produktversagen durch vorzeitige Materialermidung oder vorzeitigen Materialabbau beim Erstgebrauch und aufgrund von Ausfiihrungsfehlern: Kunststoffe kénnen sich verformen oder schwéacher oder
brichig werden. Prazision, Funktion und Leistung der Vorrichtung leiden nach einem erneuten Sterilisieren stark.

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

5. Trennen der Komponenten - Ein gewaltsames Trennen von Inserter und Patrone nach der ersten Anwendung ldsst das Kammerwasser aus der Riickseite der Patrone austreten und fihrt bei jeder

Wiederverwendung zum Verlust von Augeninnendruck.

Weitere Empfehl beim Gebrauch des DMEK EndoGlide

53-920 EndoGlide Support-Plattform
53-951 Tan EndoGlide Placement Forceps
53-952 Tan EndoGlide Loading Forceps

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

El DMEK EndoGlide es un dispositivo especificamente disefiado para satisfacer las necesidades del cirujano especializado en injertos de cérnea durante el transcurso de una intervenciéon DMEK (queratoplastia
endotelial de la membrana de Descemet). El dispositivo consta de un sistema estéril de tres partes y de un solo uso para la aplicacion de un tejido donante previamente tratado, que permite al cirujano un
mayor control del tejido donante y estabilizacion de la cdmara anterior durante la introduccién del injerto donante, a la vez que minimiza posibles dafios en las células endoteliales y una posible pérdida
funcional como consecuencia de la intervencién

Uso previsto

Este dispositivo ha sido disefiado exclusivamente para la colocacion y el injerto de tejido cérneo de un donante preparado previamente para su trasplante durante una intervencién DMEK.

PRECAUCIONES
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'PRODUCT NAME DMEK ENDOGLIDE
'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE
. Este dispositivo se entrega ESTERILIZADO y listo para usar.
. Este dispositivo es de UN SOLO USO. NO volver a esterilizar ni a reutilizar.
. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
. 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.
. Una vez usado, el dispositivo debera desecharse de acuerdo con el protocolo hospitalario.
. 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.
. Colocar la base de preparacion en una superficie plana y esterilizada antes de usarlo.
. Si utiliza la plataforma de soporte EndoGlide, coloque la base de preparacion en el soporte antes de iniciar el procedimiento.
. Debe tenerse especial CUIDADO al insertar el cartucho si el paciente presenta un implante de lente intraocular.
. Coloque el botdn corneal con el injerto DMEK plegado triplemente sobre el pocillo de preparacion y alinee el borde del injerto plegado con la abertura del cartucho.
. Antes de retirar el cartucho de la base de preparacion, asegtrese de que el introductor esté correctamente ajustado y de que las dos partes estén correctamente acopladas entre si.
. No se recomienda el uso de viscoeldstico.
Posibles efectos adversos de la intervencion quirurgica
. Entre otras, podrian aparecer las complicaciones siguientes: desprendimiento/rechazo/fracaso del injerto, glaucoma, desprendimiento de retina, agujero macular, membrana epirretiniana, presion
intraocular elevada, sinequia corneal y bloqueo pupilar. Puede producirse la vascularizacién de la interfaz donante-receptor.
. En algunos ojos faquicos, se ha documentado una leve opacidad de la lente anterior al cristalino. También se han documentado neblina subepitelial y depésitos de pigmento en la interfaz.
. En intervenciones DSEK/DSAEK, se sabe que se han producido pequefias areas de fluido de interfaz en el borde del injerto.
. En el caso de tejidos muy finos, hay que extremar las precauciones para que no se produzcan pliegues. Puede producirse una dehiscencia parcial del injerto lamelar posterior.
. Existe cierto riesgo de una leve variacion hipermetrépica en la DMEK.
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

Protocolo para técnica quirurgica

Preparacion de la cérnea del receptor

1 Realizacién de la incisién
Se utiliza una cuchilla de 2,65 mm para crear una incisién en cdrnea clara a través de la cual se pueda introducir el cartucho EndoGlide. La profundidad de la incisién debera ser, como minimo, de 1,5 mm,
para crear una incision autocicatrizante.

2. Paracentesis nasal
Practique una paracentesis de 1 mm en el limbo nasal o en cérnea clara frente a la incisién temporal a través de la cual se introducird Tan EndoGlide Placement Forceps (férceps TEP) para atraer el tejido
del donante hacia la cdmara anterior.

3. Mantenedor de cdmara anterior
Utilice un mantenedor de la camara anterior para asegurarse la formacion de la camara anterior durante la insercion. La colocacion del mantenedor de camara anterior podria ser adyacente a la
superficie superior o inferior de la incision de la paracentesis nasal con el fin de no obstruir la incisidn del donante. El flujo de solucién salina balanceada (BSS) a través del mantenedor debe estar alejado
de la incision y debera ser bajo o moderado durante todo el procedimiento de insercion.

Preparacion de la cérnea del donante

. El tejido DMEK totalmente pelado debe colocarse horizontal con el endotelio hacia arriba sobre el botdn corneal.
. Realice un triple plegado con una pequefia cantidad de solucion BSS.
. Utilice un férceps Kelman para deslizar el tejido del donante triplemente plegado hacia el borde escleral.

Preparacion del cartucho
El procedimiento debe realizarse con un microscopio quirdrgico con la base de preparacion colocada en una superficie plana, estable y estéril. Si se utiliza la plataforma de soporte EndoGlide, coloque la base
de preparacion en el soporte antes de iniciar el procedimiento. No obstante, la carga del tejido del donante puede realizarse sin la plataforma de soporte. Prepare la cérnea receptora como se indica mas
arriba, de forma que la insercidon del tejido del donante pueda realizarse inmediatamente después de que el cartucho esté listo. Tenga en cuenta que el cartucho se suministra ensamblado en la base de
preparacion.
1.  Posicionamiento del cartucho EndoGlide

El cartucho se suministra ensamblado en la base de preparacion.

2.  Colocacidn del tejido del d pr iento de carga pls lo en tres partes

. Coloque el botdn corneal con el injerto DMEK plegado en tres partes sobre el pocillo de preparacion. Oriente el borde del injerto plegado en tres partes para alinearlo con la abertura del cartucho.

. Asegurese de que haya solucidon BSS entre la abertura del cartucho y el borde del DMEK donante.

. Usando el puente guia para el férceps, pase el férceps de carga a través del cartucho y presione el borde escleral del botén donante para atraer el injerto DMEK directamente a las puntas del férceps.

. Agarre el injerto DMEK con el forceps de carga y tire suavemente del injerto hacia el interior del cartucho (mantenga presionada la esclerédtica hasta que el injerto esté en el interior del cartucho). El

borde anterior del injerto debe alcanzar la abertura anterior del cartucho.

El introductor EndoGlide

1.  Retirada del bot6n estromal del donante
Extraiga el botén corneal/estromal del donante del pocillo de |a base de preparacion y apértela.

2. C ion del introd loGlid
El introductor se desliza a su posicion tras el cartucho empleando los canales guia. Lleve el introductor, con la indicacidon “loading” (carga) hacia arriba, hacia el extremo posterior del cartucho hasta
escuchar un clic.

3. Extraccion del cartucho EndoGlide, del introductor y del injerto DMEK del donante
El cartucho cargado, con el introductor conectado, puede retirarse ahora por completo de la base de preparacién deslizando el conjunto hacia atras y hacia fuera de los canales de la base. El cartucho
estd ya listo para su insercion en el ojo del receptor.

Insercion del cartucho EndoGlide
NOTA: tras retirar el introductor y el cartucho de la base, gire el conjunto colocdndolo hacia arriba (la palabra “insertion” [insercién] impresa en el introductor debe quedar hacia arriba) para garantizar
su correcta orientacion para la insercion en el ojo del receptor.

1.  Sujete el introductor con el lado correcto hacia arriba con el pulgar y el indice para facilitar su insercién en la incision (con el pulgar en la parte superior) (Recuerde que es igual que insertar una memoria
USB en el puerto USB de un portatil).

2. Introduzca suavemente la lenglieta anterior (deslizante) del cartucho en la incisién temporal y hagala avanzar hacia la camara anterior (CA). La superficie plana de la lenguieta asegura un cierre moderado
de la incision para reducir la salida del fluido de la CA y evitar el prolapso del iris a través de la herida. Un flujo moderado de BSS desde el mantenedor de CA asegura la estabilidad de la CA.
3. Introduzca la abertura anterior inclinada del cartucho a través de la incision e introddzcala por completo en esta hasta que el borde superior de la abertura esté completamente introducido a través de la

incision. Si se agiliza esta fase, se garantiza una salida minima de BSS y el mantenimiento de la CA. Introduzca un poco mds el cartucho hasta que se pueda ver a través de la cornea que la abertura
anterior estd completamente dentro de la CA. En este momento, el borde delantero de la lengleta del cartucho (deslizante) estard por encima del iris nasal.

Extraccién del donante

1 Con una mano sujetando aun el introductor y el cartucho en posicién (en este momento, puede utilizarse EndoGlide para estabilizar el ojo), introduzca con la otra mano Tan EndoGlide Placement forceps
(TEP Forceps) en la CA a través de la paracentesis nasal. Haga avanzar el férceps dentro de la CA por encima de la lengieta del cartucho (deslizante) hasta la abertura anterior del cartucho de manera que
alcance el borde del estroma en el tejido del donante.

2. Utilice el forceps para sujetar el borde del estroma del tejido del donante y tire con suavidad del tejido del donante para que salga de la camara del cartucho a la CA. Mantenga el cartucho y el introductor
en la posicidn correcta durante esta fase. Una vez que el tejido del donante esté completamente colocado en la CA, empezara automaticamente a desplegarse en su posicion, con la superficie endotelial
hacia abajo, y con ambos lados del tejido donante desplegados.

3. Una suave sacudida lateral del tejido donante con los férceps facilitara el despliegue si un lado permanece ligeramente plegado. Durante este proceso, el flujo de ACM debe reducirse al maximo (o
desconectarse) para asegurar una CA superficial, sin turbulencias, durante la extraccion del donante.

4. La extraccion del donante debe ser muy lenta. Asegure una buena sujecion del borde anterior del injerto e introduzcalo gradualmente en la CA. Asegurese de que la CA se mantenga superficial pero
estable en todas partes. Una vez que 3/4 del donante salen del cartucho, y se ha desplazado por completo mas alla de la incision corneal, el cartucho puede retirarse lentamente de la incision (es decir,
evite dejar el borde posterior del injerto en la incisién corneal).

Nota:  evite una incision muy estrecha, ya que esto dificultara la extraccion del cartucho sin tirar del ojo, lo que luego podria desconectar el ACM. Si esto ocurre, hay que volver a conectar el ACM.

Extraccion del EndoGlide, centrado del tejido donante e inyeccion de aire

1.  Mientras sigue sosteniendo el tejido del injerto donante con el TEP Forceps, extraiga el cartucho y el introductor del ojo. La herida se cerrard y la CA se mantendra profunda gracias al mantenedor de CA.
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2. Asegurese de que el injerto esté centrado en la cornea del receptor con el forceps. A través de la incision temporal, inyecte con una canula de aire una cantidad pequefia de aire (2 mm) bajo el injerto. La
burbuja de aire garantiza que el injerto siga flotando contra la superficie del estroma del receptor. Llegados a este punto, no intente introducir una burbuja de aire grande. Si el injerto no estd
completamente centrado, una burbuja grande presionard rapidamente el injerto contra la zona del estroma del receptor, comenzando a adherirse y dificultando la colocacion posterior del injerto.

3. Libere el injerto de los forceps y saque los férceps del ojo. Si le preocupa que la incisién no autocicatrice por completo y la presion vitrea es elevada (en cuyo caso la CA puede tener poca profundidad y el
injerto puede salir por la incision al liberarse), antes de liberar el injerto, el mantenedor de CA deberd cerrarse o reducirse, y el reborde de la incisién debera sujetarse con los forceps antes de liberar por
completo el injerto. A continuacién, debera procederse de la manera habitual para cerrar la herida por completo, realizar el tamponaje con aire y completar el procedimiento DMEK.

Esterilizacion

. EndoGlide se suministra esterilizado y listo para su uso. La esterilizacion se realiza con dxido de etileno (OE).
Peligros asociados al REUSO de este dispositivo de UN SOLO USO:
1. Este dispositivo de un solo uso no se ha validado para el reuso. Si usted reutiliza un dispositivo se le puede considerar Legalmente Responsable de la seguridad del mismo.
2. Existe el riesgo de infeccién y de contaminacién cruzada para los pacientes, incluyendo la transmisién de:
. Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o su variante.
. Enfermedades por priones.
. Endotoxinas bacterianas.
. Hepatitis B y Hepatitis C.
. Riesgos presentados por VIH y SIDA

Nota: El reprocesamiento puede no eliminar todos los microorganismos viables. Se han identificado proteinas anormales asociadas a las enfermedades por priones (por ejemplo, la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob y la variante de la enfermedad Creutzfeldt-Jakob), en el tejido corneal, siendo éstas muy resistentes a los métodos convencionales de descontaminacién.

3. Fallo en el dispositivo por deterioro o degradacién del material provocados por su uso y disefio iniciales. Las piezas de plastico pueden debilitarse, combarse o volverse quebradizas. La precision,
funcionamiento y rendimiento del dispositivo se veran seriamente afectados si se vuelve a esterilizar.

4. Lesiones en el paciente ocasionadas por un fallo en el dispositivo y/o quemaduras quimicas provocadas por la absorcién por parte de los materiales de residuos de agentes descontaminantes.

5. Separacion de los componentes: separar a la fuerza el introductor del cartucho después de su primer uso provocara fuga de acuoso en la parte posterior del cartucho y pérdida de presion intraocular en

los segundos usos.

R dados para su uso con DMEK EndoGlide

53-920 EndoGlide Support Platform (Plataforma de Soporte EndoGlide)

53-951 Tan EndoGlide Placement Forceps (Férceps de colocacion Tan EndoGlide)
53-952 Tan EndoGlide Loading Forceps (Férceps de carga Tan EndoGlide)

FR - MODE D’EMPLOI

Description

L’EndoGlide DMEK est un dispositif congu particulierement afin de répondre aux besoins du chirurgien effectuant la greffe cornéenne avec la procédure DMEK (« Descemet Membrane Endothelial
Keratoplasty »). Ce dispositif est présenté comme systéme de pose stérile a usage unique composé de trois parties pour effectuer la remise du tissu du donneur préparé préalablement, permettant au
chirurgien un meilleur contréle du tissu du donneur et une stabilisation de la chambre antérieure lors de I'insertion du greffon donneur afin de minimiser les Iésions cellulaires endothéliales puis toute perte
conséquente de fonction.

Usage recommandé

Ce dispositif est congu seulement afin d’ajouter et d’insérer le tissu cornéen du donneur préparé a |'avance dans le but d’effectuer une greffe lors d'une procédure DMEK.

MISES EN GARDE

. Ce dispositif est fourni STERILE et prét a I'emploi.

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

. Ne pas utiliser si I'emballage a été 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

. Apres |'utilisation, ce dispositif doit &tre éliminé selon le protocole hospitalier.

. 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 aprés utilisation afin
d’éviter toute contamination.

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

. Placez |a base de préparation sur une surface plate et stérile avant I’emploi.

. Si vous utilisez la plateforme d’assistance EndoGlide, veillez a placer la base de préparation sur le support avant de démarrer la procédure.

. ATTENTION lors de I'insertion de la cartouche si le patient posséde un implant de lentille intraoculaire.

. Placez le bouton cornéen avec le greffon DMEK plié en trois sur le puits de préparation et orientez I'extrémité du greffon plié en trois afin de I'aligner sur I'ouverture de la cartouche.

. Avant d’enlever la cartouche de la base de préparation, assurez-vous que I'introducteur est correctement engagé et que les deux éléments sont enclenchés correctement.

. L'utilisation d’une substance viscoélastique est déconseillée.

. Effets indésirables possibles de la procédure chirurgicale

. Les complications pouvant survenir comprennent : détachement, rejet ou défaillance du greffon ; glaucome ; détachement rétinien ; perforation maculaire ; formation d’'une membrane épirétinienne ;
augmentation de la pression intraoculaire ; synéchie cornéenne ; blocage pupillaire ; vascularisation de I'interface donneur-héte.

. Des opacités légeéres du cristallin antérieur peuvent se produire sur des yeux phaques. Un flou sous-épithélial et des dépots de pigments d'interface ont également été signalés.

. On a parfois observé un épanchement de petites zones de liquide a I'interface (au bord du greffon) lors des procédures DSEK/DSAEK.

. Si les tissus sont tres fins, veiller a éviter la formation de plis. Une déhiscence partielle du greffon lamellaire peut se produire

. Un risque d’hypermétropie légére peut se produire avec la DMEK.

Déclaration des incidents

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

Protocole de la technique chirurgicale

Préparation de la cornée du receveur

Préparation de la cornée du bénéficiaire

1 Construction de la plaie
Une lame de 2,65mm est utilisée afin de créer une incision cornéenne nette a travers de laquelle sera introduite la cartouche EndoGlide. La profondeur de la plaie doit étre d’au-moins 1,5mm afin de
créer une plaie qui guérira d’elle-méme.

2. Paracentése nasale
Effectuez une paracentése de 1mm au limbe nasal ou a 'opposé de la cornée claire a I'incision temporale a travers de laquelle on pourra insérer les forceps Tan EndoGlide (forceps TEP) afin de faire
passer le tissu du donneur dans la CA (chambre antérieure).

3. Maintenir la CA
Utilisez le dispositif de maintien de la chambre antérieure afin de s'assurer de la formation d'une CA lors de I'insertion. Le placement du maintien de la CA doit étre adjacent a la fois a I'aspect supérieur
ou inférieur de I'incision de la paracentése nasale afin de ne pas obstruer I'incision sur le donneur. Le flux du SSE a travers le dispositif de maintien doit toujours étre effectué hors de I'incision a un
niveau faible a modérée lors de I’entiére procédure d'insertion.

Préparation de la cornée donneur

. Le tissu totalement étripé DMEK doit étre posé a plat avec I'endothélium vers le haut sur le bouton cornéen.
. Effectuez le pliage en trois plis avec une petite quantité de flux SSE présent.
. Utilisez les forceps Kelman pour faire glisser le tissu du donneur (plié en 3) hors du bord scléral.

Préparation de la cartouche
La procédure doit étre faite sous le microscope d'intervention avec la base de préparation positionnée sur une surface plate, stable et stérile. Si vous utilisez la plateforme d’assistance EndoGlide, la base de
préparation doit étre placée sur le support avant de commencer la procédure. La pose du tissu du donneur peut étre effectuée cependant sans la plateforme d'assistance. Préparez la cornée du bénéficiaire
comme indiqué ci-dessus, afin que l'insertion du tissu du donneur puisse étre effectuée immédiatement une fois que la cartouche est préte. Notez que la cartouche est fournie assemblée sur la base de
préparation.
1. Position de la cartouche EndoGlide

La cartouche est fournie assemblée sur la base de préparation.
2. Pl du tissu du d : Procédure de pose en 3 plis
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Placez le bouton cornéen avec la greffe DMEK en 3 plis sur le puits de préparation. Orientez le bord du greffon en 3 plis afin d'aligner sur I'ouverture de la cartouche.

Assurez-vous qu’il y ait de la SSE entre I'ouverture de la cartouche et I’extrémité du donneur DMEK.

Utilisez le pont du guidage des forceps, faites passer les forceps de pose a travers la cartouche et appuyez sur le bord scéral du bouton du donneur pour amener le greffon DMEK directement dans les
extrémités du forceps.

Prenez le greffon DMEK avec les forceps de pose et faites avancer doucement ce greffon dans la cartouche (maintenez la sclérotique appuyée jusqu'a I'insertion du greffon dans la cartouche). Le bord
antérieur du greffon doit atteindre I’ouverture antérieure de la cartouche.

L'introducteur EndoGlide

1.

Retrait du bouton stromal du greffon donneur

Enlevez le bouton stromal/cornéen donneur du puits de la base de préparation et jetez-le.

Attacher I'introducteur EndoGlide

L'introducteur se glisse en position derriére la cartouche en utilisant les rainures de guidage. Faites avancer l'introducteur, avec le mot charge « loading » tourné vers le haut, dans I'extrémité
postérieure de la cartouche jusqu'a ce qu’il s’engage en ébruitant un clic.

Retrait de la cartouche EndoGlide, de I'introducteur et du greffon donneur DMEK

La cartouche chargée, avec I'attache de I'introducteur, peut étre enlevée dans son entiéreté de la base de préparation en faisant glisser I'assemblage vers I'arriére et hors des rainures de la base. La
cartouche est maintenant préte pour étre insérée dans I'ceil du bénéficiaire.

Insertion de la Cartouche EndoGlide
NOTE : Apreés le retrait de I'introducteur et de la cartouche de la base, tournez I'assemblage vers le haut ( le mot « insertion » imprimé sur I'introducteur devant s’afficher vers le haut) afin de s’assurer

d'une bonne orientation lors de I'insertion dans I'ceil du bénéficiaire.
Prenez I'introducteur avec le pouce et l'index (bon coté vers le haut) pour faciliter I'insertion dans la plaie (pouce vers le haut) - Notez la similarité a I'insertion d’une clé mémoire dans le port USB d'un
portable/ ordinateur.
Insérez doucement la languette antérieure (coulisseau) de la cartouche dans la plaie temporelle et faire avancer dans la chambre antérieure (CA). La surface plate de la languette assure une fermeture
modérée de la plaie afin de réduire la sortie du liquide de la CA pour empécher un prolapsus de I'iris dans la plaie. Modérez le flux de SSE du dispositif de maintien de la CA afin d'assurer le maintien de la
CA.
Introduisez I'ouverture de la partie antérieure inclinée a travers la plaie et faites-la avancer jusqu'a ce que I'extrémité supérieure de I'ouverture soit totalement engagée dans la plaie. Faire avancer
rapidement a ce stade permet de minimiser la sortie de SSE et le maintien de la CA. Continuez de faire avancer la cartouche jusqu’a ce que I'ouverture antérieure est notée a travers la cornée pour étre
totalement dans la CA. A ce stade, la partie antérieure de la languette de la cartouche (coulisseau) se trouvera par dessus I'iris nasal.

Passage de la greffe du donneur

1

Maintenez I'introducteur et la cartouche en position avec une main (I’EndoGlide peut étre utilisé afin de stabiliser la ligne de vue), insérez les forceps de placement Tan EndoGlide (forceps TEP) dans la CA
a travers la paracentése nasale grace a I'autre main. Faites avancer les forceps dans la CA, par dessus la languette de la cartouche (coulisseau) dans I’ouverture antérieure de la cartouche pour atteindre
le bord stromal antérieur du tissu du donneur.

Utilisez les forceps pour pincer I'extrémité stromale du tissu du donneur et tirez doucement le tissu du donneur hors de la chambre de la cartouche dans la CA. Maintenez la cartouche et I'introducteur
en position pendant ce stade. Une fois que le tissu du donneur est placé totalement dans la CA, il commencera automatiquement a se dérouler dans sa position, le co6té endothélial vers le bas, avec les
deux ailerons du donneur se dépliant.

Faites glisser doucement en « va-et-vient » en secouant le tissu du donneur avec les forceps afin de faciliter le dépliage si I'un des ailerons reste légérement plié. Lors du processus, le dispositif de MCA
doit étre réduit trés lentement (ou arrété) afin d'assurer une CA peu profonde, non-turbulente lors de I’avancée du greffon donneur.

Le passage du greffon du donneur doit étre effectué trés lentement. Saisissez bien le bord antérieur du greffon et faites-le avancer progressivement pour le faire entrer dans la CA. Assurez-vous que la
CA reste peu profonde mais stable lors du processus. Une fois que le tissu du donneur est au 3/4 hors de la cartouche, et celui-ci s’est complétement déplacé au-dela de la plaie cornéenne, la cartouche
peut étre retirée lentement de la plaie (c’est-a-dire éviter de laisser le bord postérieur du greffon dans la plaie cornéenne.)

Note : évitez une plaie trés étroite car cela rendra la tache difficile d’enlever la cartouche sans tirer sur les tissus de I'eeil, qui pourraient se détacher du MCA (dispositif de maintien de la chambre
antérieure). Si cela se produit, le MCA doit étre réattaché.

Retrait de ’EndoGlide, centralisation du tissu du donneur et injection de I'air

1.

Tout en maintenant le tissu du greffon donneur avec les forceps TEP, rétractez I'assemblée de la cartouche et de I'introducteur hors de I'ceil. La plaie se refermera et la CA restera profonde da au
maintien de la CA.

Assurez-vous que le greffon soit placé bien au centre sur la cornée du bénéficiaire grace aux forceps. Injectez une petite quantité d'air (taille 2mm) grace a une canule d'air a travers la plaie temporaire,
sous le greffon, la bulle d’air assurera que le greffon continue de flotter contre la surface stromale du bénéficiaire. N’essayez pas d'insérer une large bulle d'air a ce stade. Si le greffon n’est pas
complétement centré, une large bulle d’air pressera rapidement le greffon contre la surface stromale du bénéficiaire, initiant une adhésion et rendra le positionnement conséquent du greffon difficile.
Relachez le greffon du forceps et rétractez les forceps hors de I'ceil. Si vous étes préoccupé(e) que la plaie ne se guérit pas complétement, et qu'il y ait une forte pression vitreuse (dans ce cas, la faible
profondeur de la CA et le greffon peuvent sortir rapidement hors de la plaie si libérés) avant de libérer le greffon, le dispositif de maintien de la CA peut étre arrété ou réduit, et le bord de la plaie peut
étre maintenu vers le bas grace aux forceps avant de libérer totalement le greffon. La fermeture totale de la plaie, la partie tampon constitué d'air et la fin de la procédure DMEK doivent étre effectuée
de la maniére habituelle.

Stérilisation

L’EndoGlide est fourni stérile et prét a I'emploi. La stérilisation est réalisée par I'utilisation d'oxyde d’éthyléne (OE).

Dangers associés a la Réutilisation de ce dispositif a usage unique :

1. Ce dispositif n'a pas été homologué pour étre réutilisé. Si vous réutilisez un dispositif, vous pourriez étre tenu légalement responsable de la performance du dispositif.

2. Risques de contamination croisée et de risques d’infection pour les patients, y compris la transmission des affections suivantes :
. MCJ & variante MCJ
. Maladies des Prions.
. Endotoxines bactériennes.
. Hépatites B et C.
. Risques posés par la VIH et le SIDA
Note : Il n’est pas garanti qu'une procédure de nouveau traitement entraine une destruction de I’ensemble des microorganismes vivants. Des protéines anormales associées aux maladies a prions
comme la malade de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) et la nouvelle variante de la malade de Creutzfeld-Jacob (vMCJ) ont été identifiées dans le tissu cornéen et sont trés résistantes a toutes les méthodes
traditionnelles de décontamination.

3. Toute défaillance du dispositif suite a une fatigue ou dégradation du matériel peut étre causée par un usage initial ou la conception du dispositif. Les plastiques peuvent s'affaiblir, se tordre ou
s'effriter. La précision, ainsi que la fonction et la performance du dispositif seront sérieusement affectées si le dispositif est stérilisé de nouveau.

4. Les lésions infligées aux patients suite & une défaillance du dispositif et/ou brulures chimiques résultant des résidus des agents de décontamination absorbés dans les matériaux (lors d’une nouvelle
stérilisation).

5. Séparation des composants - En séparant de force le systéme d'introduction et la cartouche apres la premiére utilisation, on provoquera un épanchement de la solution aqueuse se trouvant a l'arriere
de la cartouche, ce qui entrainera une perdition de la pression intraoculaire en cas de réutilisation.

Aussi r dé avec 'EndoGlide DMEK

53-920 EndoGlide Support Platform

53-951 Tan EndoGlide Placement Forceps

53-952 Tan EndoGlide Loading Forceps

IT - ISTRUZIONI PER L'USO

Indicazioni per I'uso

Il dispositivo & indicato esclusivamente per il posizionamento e I'introduzione del tessuto corneale donatore gia preparato durante gli interventi di trapianto di cornea con tecnica DMEK.

Descrizione

DMEK EndoGlide & un dispositivo studiato con il preciso scopo di soddisfare le esigenze del chirurgo oftalmico che esegue il trapianto di cornea mediante la tecnica DMEK (Descemet Membrane Endothelial
Keratoplasty). Si tratta di un dispositivo sterile, monouso, composto da tre componenti che vanno a formare un sistema di introduzione del tessuto donatore gia preparato, che offre al chirurgo un migliorato
controllo del tessuto donatore e stabilizzazione della camera anteriore durante l'introduzione dell'innesto donatore, nonché riduce al minimo il danno alle cellule endoteliali e la conseguente perdita di
funzionalita.

PRECAUZIONI

Il prodotto & fornito STERILE, pronto per I'uso.

Il dispositivo & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON risterilizzare né riutilizzare.

Non usare se la confezione é stata aperta o risulta danneggiata.

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.
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. Dopo I'uso il dispositivo deve essere smaltito in conformita al protocollo ospedaliero.
. Il prodotto viene a contatto con liquidi organici, che possono essere contaminati. Per evitare la contaminazione, cautela é richiesta nella manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo I'uso.
. ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti d'America limita la vendita ai medici o su prescrizione del medico.
. Prima dell’uso, appoggiare la base di preparazione su una superficie piana, sterile.
. Se si utilizza EndoGlide Support Platform, posizionare la base di preparazione nel supporto prima di iniziare I'intervento.
. CAUTELA e richiesta durante I'introduzione della cartuccia se il paziente & portatore di un impianto di lente intraoculare.
. Posizionare il bottone corneale con I'innesto DMEK piegato in tre sul pozzetto di preparazione e orientare il bordo dell'innesto piegato in tre in modo da allinearlo con I'apertura della cartuccia.
. Prima di rimuovere la cartuccia dalla base di preparazione, controllare che I'introduttore sia ingaggiato correttamente e che le due parti siano saldamente bloccate.
. E sconsigliato |'uso di soluzione viscoelastica.
Possibili effetti avversi dell'intervento chirurgico
. Le complicanze che possono manifestarsi comprendono a mero titolo esemplificativo ma non esaustivo: distacco/rigetto/fallimento del trapianto, glaucoma, distacco della retina, foro maculare,
membrana epiretinica, aumento della pressione intraoculare, sinechia corneale e blocco pupillare. Puo verificarsi la vascolarizzazione dell'interfaccia donatore-ospite.
. Sono state segnalate anche lievi opacita del cristallino anteriore in alcuni occhi fachici. Sono stati segnalati anche offuscamento sottoepiteliale e depositi di pigmento sull'interfaccia.
. E nota la formazione di piccole zone di liquido sull'interfaccia ai margini del trapianto dopo gli interventi DSEK/DSAEK.
. E richiesta cautela con un tessuto molto sottile per evitare la formazione di pieghe. Pud verificarsi la deiscenza parziale del trapianto lamellare posteriore.
. Sussiste il rischio di un lieve spostamento ipermetropico con DMEK.
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.

Protocollo per la tecnica chirurgica

Preparazione della cornea ricevente

1 Costruzione dell'incisione
Si utilizza una lama sa 2,65 mm per creare un'incisione in cornea chiara attraverso la quale la cartuccia EndoGlide puo essere introdotta. L'incisione deve avere una profondita di almeno 1,5 mm, allo
scopo di creare un'incisione autosigillante.

2. Paracentesi nasale
Nel quadrante nasale, effettuare una paracentesi di 1 mm a livello del limbus o in cornea chiara, opposta all’incisione nel quadrante temporale, che servira per introdurre la pinza Tan EndoGlide
Placement Forceps (TEP Forceps) per trascinare il tessuto donatore all’interno della camera anteriore.

3. AC Maintainer
Durante I'intero processo di introduzione utilizzare I'AC Maintainer per garantire la formazione della camera anteriore. E possibile collocare I’AC Maintainer in posizione contigua all’aspetto superiore o
inferiore della paracentesi nasale, avendo cura di non ostacolare I'incisione nella zona donatrice. Mantenere un flusso da basso a moderato di BSS attraverso I'AC Maintainer, avendo cura che sia lontano
dall'incisione, per I'intera durata del processo di introduzione.

Preparazione della cornea donatrice

. Il tessuto DMEK gia sottoposto allo stripping deve essere appoggiato in piano sul bottone corneale con I'endotelio rivolto verso Ialto.
. Piegare in tre il tessuto donatore avendo cura che sia presente una piccola quantita di BSS.
. Utilizzare la pinza di Kelman per sfilare e far scivolare il tessuto donatore piegato in tre verso il bordo sclerale.

Preparazione della cartuccia
Questa procedura deve essere eseguita sotto il controllo del microscopio operatorio, con la base di preparazione appoggiata su una superficie piana, stabile e sterile. Se si utilizza EndoGlide Support Platform,
la base di preparazione deve essere collocata nel supporto prima di iniziare I'intervento. Il tessuto donatore pud comunque essere caricato senza utilizzare EndoGlide Support Platform. Preparare la cornea
ricevente come precedentemente indicato, in modo che I'introduzione del tessuto donatore possa essere eseguita non appena la cartuccia e pronta all’uso. Nota: la cartuccia e fornita precaricata sulla base di
preparazione.
1.  Posizionamento della cartuccia EndoGlide

La cartuccia e fornita precaricata sulla base di preparazione.
2. Posizionamento del tessuto donatore:Tecnica di carico con triplice piega

. Posizionare il bottone corneale con I'innesto DMEK piegato in tre sul pozzetto di preparazione. Orientare il bordo dell'innesto piegato in tre in modo da allinearlo con I'apertura della cartuccia.

. Verificare che la BSS sia presente tra |'apertura della cartuccia e il bordo del tessuto donatore DMEK.

. Con l'ausilio del ponte guida pinza, far passare la pinza di caricamento attraverso la cartuccia e premere il bordo sclerale del bottone donatore per portare I'innesto DMEK direttamente tra le punte della
pinza.

. Afferrare I'innesto DMEK con la pinza di caricamento e farlo avanzare delicatamente all'interno della cartuccia, continuando a esercitare pressione sulla sclera finché I'innesto non sia all'interno della

cartuccia. Il bordo anteriore dell'innesto deve raggiungere I'apertura anteriore della cartuccia.

Introduttore EndoGlide

1.  Rimozione del bottone stromale donatore
Rimuovere il bottone corneale/stromale donatore dal pozzetto della base di preparazione e smaltirlo.

2. Montaggio dell'introduttore EndoGlide
L'introduttore scivola in posizione dietro la cartuccia lungo le apposite scanalature di guida. Avendo cura che la dicitura "loading” ("caricamento") sia rivolta verso I'alto, far avanzare I'introduttore
all’interno dell’estremita posteriore della cartuccia finché il meccanismo di blocco non scatti in posizione con un clic udibile.

3. Rimozione della cartuccia e dell'introduttore EndoGlide e dell'innesto donatore DMEK
E ora possibile rimuovere I'intera cartuccia carica, con I'introduttore inserito, dalla base di preparazione facendola scorrere all’indietro lungo le guide fino ad estrarla. La cartuccia & ora pronta per essere
introdotta nell'occhio del paziente ricevente.

Introduzione della cartuccia EndoGlide

NOTA: Dopo aver rimosso I'introduttore e la cartuccia dalla base, per garantire 'orientamento corretto durante I'introduzione nell'occhio del paziente ricevente capovolgere il complesso. La dicitura

"insertion" stampata sull’introduttore deve essere rivolta verso l'alto.

Per facilitarne I'introduzione nell’incisione, afferrare I'introduttore tra il pollice e I'indice, avendo cura che il lato corretto sia rivolto verso I'alto (il pollice deve trovarsi sopra I'indice). Nota: questa

manovra é simile all'inserimento di una scheda di memoria thumb drive nella porta USB di un laptop.

2. Introdurre delicatamente la linguetta anteriore (glide) della cartuccia nell’incisione temporale e farla avanzare delicatamente all'interno della camera anteriore (AC). La superficie piatta della linguetta
consente di ottenere una chiusura moderata dell’incisione, che riduce la fuoriuscita di liquido dalla camera anteriore ed evita il prolasso dell’iride attraverso I'incisione. Il flusso moderato di BSS dall'AC
Maintainer consente di mantenere la profondita della camera anteriore.

3. Introdurre I'apertura anteriore obliqua della cartuccia e farla avanzare completamente all’interno dell’incisione finché la sommita del bordo dell’apertura non sia completamente entrata nell’incisione. A
questo punto, un avanzamento piu rapido consente di ridurre al minimo la fuoriuscita di BSS e di mantenere la profondita della camera anteriore. Far avanzare ulteriormente la cartuccia fino a quando
I"apertura anteriore, visibile attraverso la cornea, non sia alloggiata completamente all'interno della camera anteriore. A questo punto il bordo anteriore della linguetta della cartuccia (glide) sara
posizionato sopra il quadrante nasale dell’iride.

Trascil del lembo d e

1 Trattenendo in posizione I'introduttore e la cartuccia con una mano, (a questo punto & possibile utilizzare EndoGlide per stabilizzare I’occhio), con I'altra mano introdurre la pinza Tan EndoGlide

Placement Forceps (TEP Forceps) nella camera anteriore attraverso la paracentesi nasale. Far avanzare la pinza nella camera anteriore, sopra la linguetta della cartuccia (glide), all'interno dell’apertura

anteriore della cartuccia fino a raggiungere il bordo stromale d’entrata del tessuto donatore.

Afferrando con la pinza il bordo stromale, sfilare delicatamente il tessuto donatore fuori dalla camera della cartuccia trascinandolo all’interno della camera anteriore. Durante questa fase dell’intervento,

trattenere in posizione la cartuccia e I'introduttore. Dopo averlo posizionato correttamente all’interno della camera anteriore, il tessuto donatore iniziera a dispiegarsi spontaneamente in posizione, con il

lato endoteliale rivolto verso il basso e con entrambe le ali distese.

3. Qualora un'ala risultasse ancora leggermente avvolta, muovere delicatamente da un lato all’altro il lembo donatore con I'ausilio della pinza per favorirne il dispiegamento. Durante questo processo, il
flusso dell'AC Maintainer deve essere diminuito fino a essere molto basso (o interrotto) per garantire che la camera anteriore sia poco profondo e priva di turbolenze durante il trascinamento del lembo
donatore.

4. Il trascinamento del lembo donatore deve avvenire molto lentamente. Dopo aver verificato che il bordo anteriore d'entrata dell'innesto sia afferrato saldamente, farlo avanzare gradualmente nella
camera anteriore. Verificare che la camera anteriore sia stabile e rimanga poco profonda durante l'intero intervento. Quando il lembo donatore & fuoriuscito per tre quarti dalla cartuccia e si & spostato
completamente oltre I'incisione corneale, & possibile estrarre lentamente la cartuccia attraverso l'incisione, ossia evitando il bordo posteriore dell'innesto nell'incisione corneale.

Nota: evitare incisioni molto strette: queste incisioni possono rendere difficoltosa la rimozione della cartuccia senza tirare I'occhio, il che potrebbe portare al distacco dell'AC Maintainer. In caso di
distacco, I'AC Maintainer deve essere riposizionato.

Rimozione di EndoGlide, centratura del lembo donatore e introduzione della bolla d’aria

1.  Tenendo il tessuto di innesto donatore con la pinza TEP, estrarre il complesso cartuccia-introduttore dall’occhio. L'incisione si chiudera e la profondita della camera anteriore sara mantenuta dall'AC
Maintainer.

=

g
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2. Con la pinza, verificare la corretta centratura dell'innesto donatore sopra la cornea ricevente. Con un’apposita cannula, iniettare una piccola bolla d’aria (2 mm) attraverso l'incisione temporale sotto
I'innesto; la bolla d’aria garantisce che I'innesto resti sospeso contro la volta stromale ricevente. Durante questa fase, non tentare di iniettare una grossa bolla d’aria. Se l'innesto non & centrato
correttamente, una grossa bolla d’acqua lo spingera rapidamente contro la volta stromale ricevente, avviando il processo di adesione e rendendo difficoltoso il suo successivo posizionamento.

3. Rilasciare I'innesto dalla pinza ed estrarre la pinza dall’occhio del paziente. Se non si ha la sicurezza che l'incisione sia completamente autosigillante e in presenza di un'elevata pressione vitreale (nel qual
caso, il suo eventuale rilascio porterebbe alla diminuzione della profondita della camera anteriore e alla fuoriuscita dell'innesto dall'incisione), & possibile chiudere o ridurre il flusso dall'AC Maintainer e
trattenere il margine dell'incisione con la pinza prima di rilasciare completamente l'innesto. Procedere infine alla chiusura dell’incisione, al riempimento finale con aria e al completamento dell’intervento
DMEK nel modo consueto.

Sterilizzazione

. EndoGlide & fornito sterile, pronto all’uso. E sterilizzato mediante ossido di etilene (EO).
Rischi associati al RIUTILIZZO di questo dispositivo monouso
1. Questo dispositivo monouso non é stato convalidato per il riutilizzo. Se il dispositivo viene riutilizzato, il chirurgo puo6 essere tenuto legalmente responsabile della performance sicura del dispositivo
stesso.
2. Contaminazione crociata e rischi di infezione nei pazienti, compresa la trasmissione di:
. morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJD) e sua variante.
. patologie prioniche
. endotossine batteriche
. epatite Be C
. rischi posti da HIV e AIDS

Nota: & possibile che il ritrattamento non elimini tutti i microrganismi vitali. Le proteine anomale associate alle patologie prioniche, ad es. il morbo di Creutzfeldt-Jakob (CID) e la sua variante, sono state
rilevate nel tessuto corneale e sono molto resistenti a tutti i tradizionali metodi di decontaminazione.

3. Rottura del dispositivo da fatica o degradazione del materiale causata dall'uso iniziale o dal design. La plastica puo indebolirsi, deformarsi o diventare fragile. La precisione, la funzione e la performance
del dispositivo seri compr

4. Lesioni al paziente causate dalla rottura del dispositivo e/o da ustioni chimiche provocate da residui degli agenti di decontaminazione assorbiti dal materiale.

5. Separazione delle componenti. La separazione forzata dell’introduttore dalla cartuccia dopo il primo utilizzo causera una perdita di umor acqueo dalla parte posteriore della cartuccia e la diminuzione

della pressione intraoculare durante il riutilizzo del dispositivo.

Str ior lato per I'uso con DMEK EndoGlide

53-920 EndoGlide Support Platform
53-951 Tan EndoGlide Placement Forceps
53-952 Tan EndoGlide Loading Forceps

PT - INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Descrigdo

O dispositivo DMEK EndoGlide foi concebido especificamente para atender as necessidades de cirurgia com enxerto da cdrnea procedendo com o método DMEK (Descemet Membrane Endothelial
Keratoplasty). Este dispositivo é um sistema esterilizado de trés partes para uma Unica utilizagdo para a colocagdo de tecido cérneo doado ja anteriormente preparado, que proporciona ao cirurgido um
comando aprimorado do tecido doado e estabilizagdo da cdmara interior durante a introdugdo do enxerto e minimizem os danos as células endoteliais e a consequente perda de fungdo.

Uso Previsto

Este dispositivo deve ser usado apenas para a colocagdo e o posicionamento de tecido cérneo doado ja anteriormente preparado para transplante mediante técnica DMEK.

CUIDADOS

. Este dispositivo é fornecido ESTERIL e pronto para utilizar.

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

. N&o utilizar se a embalagem 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 padrdes predominantes da pratica médica, assim
como as instrugdes para este dispositivo.

. Depois de usado, o dispositivo deve ser eliminado de acordo com o protocolo hospitalar.

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

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

. Colocar a base de preparagdo numa superficie estéril e plana, antes de usar.

. Se utilizar a plataforma de apoio EndoGlide, colocar a base de preparagdo no suporte antes de iniciar o processo.

. Tome CUIDADO quando introduzir o cartucho se o paciente tiver um implante de lentes intra-ocular.

. Coloque o botdo corneano com o enxerto triplo DMEK no pogo de preparagédo e oriente a beira do enxerto de maneira a alinhar-se com a abertura do cartucho.

. Antes de retirar o cartucho da base de preparagdo, assegure-se que o mecanismo de bloqueio se prendeu bem e que as duas partes estdo presas firmes uma na outra.

. O uso de viscoelastico ndo é recomendavel.

Possiveis Efeitos Adversos do Processo Cirtirgico

. As complicagbes que podem ocorrer incluem, mas ndo se limitam a: deslocamento/rejei¢do/falha do enxerto, glaucoma, deslocamento da retina, buracos maculares, membrana epirretiniana, aumento
da pressdo intra-ocular, sinequia corneal, e bloqueio da pupila. Pode ocorrer vascularizagdo da interface doada.

. Em alguns olhos com lente intra-ocular aplicada também foram relatadas ligeiras opacidades da lente cristalina traseira. Embagamento subeplitelial e acumulagdo de pigmento na interface também
foram relatados.

. Sabe-se de ocorréncia de pequenas areas com fluido na beira do enxerto em seguida a procedimentos de DSEK/DSAEK.

. Com tecidos muito pouco espessos, sera necessario tomar cuidado para evitar dobras. Poderdo ocorrer deiscéncias parciais do enxerto lamelar traseiro.

. Ha risco de um suave deslocamento hiperdptico em seguida a procedimentos com o DMEK.

Comunicacédo de incidentes

3 Qualquer incidente grave que ocorra relativamente a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do utilizador e/ou paciente.

Protocolo para a técnica cirtirgica

Preparagdo da cérnea receptora

1 Abertura da ferida
Pode ser utilizada uma ldmina de 2,65 mm para criar uma incisdo corneana clara para o cartucho EndoGlide passar. A abertura deve ter uma profundidade de pelo menos 1,5 mm. para criar-se uma ferida
auto-selante.

2 Paracentese nasal
Realize uma paracentese de 1 mm. no limbo nasal ou na cérnea clara do lado oposto a incisdo temporal para introduzir pela mesma o forceps de posicionamento Tan EndoGlide Placement Forceps
(férceps TEP) e puxar o tecido doado para a Camara Anterior.

3. Mantenedor da CA (Camara Anterior)
Use um mantenedor de CA para assegurar a formag&do da CA durante a introdug&o. A colocagdo do mantenedor de CA deve ser adjacente a superficie superior ou a inferior da incisdo da paracentese nasal
de maneira que ndo obstrua a incisdo da cérnea doada. O fluxo de BSS (solugdo salina balanceada) pelo mantenedor deve estar afastado da incisdo e ser baixo ou moderado durante todo o processo de

insergdo.
Preparagdo da Cérnea Doada
. O tecido DMEK inteiramente retirado deverd ser colocado plano e com o lado do endotélio por cima, sobre o botdo corneano
. Realize a dobra tripla em presenga de uma pequena quantidade de fluido BSS
. Use um férceps Kelman para deslizar o tecido doado com dobra tripla para fora e na diregdo da beira escleral.

Preparagdo do cartucho
Este processo deve ser realizado sob um microscépio de operagdo, com a base de preparagdo colocada numa superficie plana, estdvel e esterilizada. Se utilizar a plataforma de suporte EndoGlide, coloque a
base de preparagdo no suporte antes de iniciar o processo. Entretanto, este processo também é possivel sem plataforma de suporte. Prepare a cornea receptora da maneira indicada acima, de modo que o
tecido doado possa ser introduzido assim que o cartucho estiver pronto.
Observagdo, o cartucho é entregue montada na base de preparagdo.
1. Posicionamento do Cartucho EndoGlide
O cartucho é fornecido ja montada na base de preparagdo.
2. Colocagdo do tecido doado: O processo de carregamento triplo
. Coloque o botdo corneano com o enxerto triplo DMEK no pogo de preparagdo. Oriente a beira do enxerto triplo de maneira a alinhar-se com a abertura do cartucho.
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. Assegure a presenca de algum BSS entre a abertura do cartucho e a beira do dador DMEK.

. Use o conector guia do forceps para passar o forceps de carga pelo cartucho e pressionar a beira escleral do botdo doador, de maneira que a enxerto DMEK se direcione diretamente rumo as
extremidades do forceps.

. Agarre o enxerto DMEK com o férceps de carga e, suavemente faga o enxerto avangar para dentro do cartucho (mantenha a esclerética pressionada até o enxerto ter entrado no cartucho). A beira

dianteira do enxerto deve chegar a abertura dianteira do cartucho.

O Introdutor EndoGlide

1. Retirar o botdo estromatico
Retire o botdo corneano/estromético doado do pogo da base de preparagdo e elimine-o.

2. Prender o Introdutor EndoGlide
O introdutor desliza-se pelas ranhuras guias até a posi¢do atrds do cartucho. Faga o introdutor avangar, com a escrita “loading” virada para cima, na ponta traseira do cartucho até prender-se
inteiramente e ouvir-se um ‘clique’

3. Retirar o Cartucho, o Introdutor EndoGlide e o enxerto DMEK do tecido doador
O cartucho carregado, com o introdutor preso, podera entdo ser retirado inteiramente da base de preparagdo ao deslizar-se o conjunto para tras e para fora das ranhuras da base. O cartucho agora estara
pronto para inser¢do no olho receptor.

Insergdo do Cartucho EndoGlide

OBSERVACAO: Depois de retirar o introdutor e o cartucho da base, vire o conjunto para ficar com o lado certo para cima (a palavra “insertion” impressa no introdutor devera passar a estar na parte mais alta),
para assegurar a diregdo correta para a insergdo no olho receptor.

1.  Segure o introdutor com o polegar e o dedo indicador, com o lado certo por cima, para facilitar a insergdo na ferida (com o polegar por cima). Observagdo: é similar a ligagdo de uma chave de memdria
numa tomada USB de um computador portatil).

2. Coloque delicadamente a lingueta dianteira (deslizante) do cartucho dentro da ferida temporal e avance para dentro da CA (cdmara anterior). A superficie plana da lingueta assegura que a ferida se
fechard moderadamente para diminuir a saida de fluido da CA e evitar uma prolagdo da iris pela ferida. Um fluxo moderado de BSS do mantenedor de CA assegura a boa manutengdo da prépria CA.

3. Introduza dentro da ferida a abertura dianteira inclinada do cartucho e faga-a avangar inteiramente na ferida até a beira de cima da abertura estar inteiramente presa na ferida. Um avango mais rapido
nesta fase assegurara uma saida minima de BSS e uma boa manutengdo da CA. Faga o cartucho avangar mais até ver pela abertura dianteira que a cdrnea estd inteiramente dentro da CA. Nesta fase, a
beira da frente da lingueta do cartucho (deslizante) estard sobre a iris nasal.

Operagdo Pull-Through do Doador

1. Continue a segurar o introdutor e o cartucho no lugar com uma mio (o EndoGlide pode ser usado para segurar firme o olho, nesta fase), com a outra mo introduza o forceps Tan EndoGlide Placement
(férceps TEP) dentro da CA pela paracentese nasal. Faga a férceps avangar para dentro da CA, por cima da lingueta do cartucho (deslizante), na abertura dianteira do cartucho para chegar a
beira dianteira do estroma do tecido doado.

2.  Use o forceps para segurar a beira do estroma do tecido doado e puxe delicadamente o tecido doado para fora da cdmara do cartucho rumo a CA. Mantenha o cartucho e o introdutor no lugar, nesta
fase. Depois do tecido doado estar inteiramente colocado na CA, comegard automaticamente a desdobrar-se na posigdo, com o lado endotelial para baixo, desdobrando ambas as alas do tecido doado.

3. Com o férceps agite o tecido doado delicadamente de lado, e para a frente e para tras, para ajudé-lo a desdobrar-se facilmente, se uma das alas permanecer ligeiramente dobrada. Durante este processo,
o fluxo do mantenedor da CA devera permanecer muito baixo (ou fechado) para assegurar um CA pouco profundo e sem turbuléncias, na operagdo de pull-through do doador.

4. A operagdo de pull-through do doador devera ser muito lenta. Assegure-se que a beira dianteira do enxerto estd bem presa e, gradualmente, faga-a avangar para dentro da CA. Assegure-se que a CA
permanece pouco profunda, mas estdvel, durante toda a operagdo. Apds 1/3 do doador ja estar fora do cartucho, e ja estar além da abertura corneana, o cartucho poderd ser lentamente retirado da
ferida (ou seja: evitando que se deixe a beira traseira do enxerto na ferida corneana).

Observagdo: evite uma ferida muito grossa, porque dificultaria a retirada do cartucho sem puxar o olho, o que poderia soltar o mantenedor da CA. Se isto ocorrer, sera necessario prender novamente o
mantenedor da CA.

Retirada do EndoGlide, centralizagdo do tecido doado e injecdo de ar

1.  Ainda com o tecido doado para enxerto preso com o férceps TEP, recue o cartucho e o introdutor do conjunto para fora do olho. A ferida ird se fechar e a CA permanecera profunda por causa do
mantenedor da CA.

2. Use o forceps para assegure-se que o enxerto doado esteja colocado no centro, sobre a cérnea receptora. Injete uma pequena quantidade de ar (de 2 mm.) por uma canula de ar pela ferida temporal, por
baixo do enxerto — a bolha de ar assegura que o enxerto continuard a flutuar ao longo da superficie estomal. estromatica. Ndo tente introduzir uma bolha de ar grande, neste ponto. Se o enxerto ndo
estiver inteiramente central, uma bolha de ar grande rapidamente pressionard o enxerto para cima encostado na superficie estromdtica do receptor, que comegara a grudar-se e, em seguida, dificultard o
posicionamento do enxerto.

3. Solte o enxerto do férceps e retire o forceps do olho. Caso haja preocupagdes que a ferida ndo se tenha auto-selado inteiramente, e haja pressdo vitrea alta (neste caso a CA poderd estar pouco profunda
e o enxerto poderd ser expelido pela ferida, ao ser solta); neste caso, antes de soltar o enxerto, o mantenedor da CA poderd ser desativado ou reduzido, e o labio da ferida podera ser apertado baixado
com o férceps antes de soltar-se inteiramente o enxerto. Em seguida o fechamento da ferida, o tamponamento do ar e o completamento do processo DMEK deverdo ser realizados da maneira de
costume.

Esterilizagdo

. 0 EndoGlide é fornecido esterilizado e pronto para usar. A esterilizagdo é feita com éxido de etileno (OE).

Riscos associados com a REUTILIZAGCAO deste dispositivo para utilizagdo Gnica:

1. Este dispositivo para utilizagdo tnica ndo foi validado para reutilizagdo. Se reutilizar um dispositivo para utilizagdo tnica, pode estar sujeito a Responsabilidade Legal em relagdo a seguranga da

utilizagdo.

2. Riscos de contaminagdo cruzada e infecgdo de pacientes. Inclusive transmisséo 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

Observagdo: um reprocessamento pode ndo remover todos os microrganismos vidveis. Proteinas anormais associadas com doengas como a doenga de Creutzfeldt Jakob (DCJ) e a nova variante da
doenca de Creutzfeldt Jakob foram identificadas em tecido corneo e sdo muito resistentes a todos os métodos convencionais de descontaminagdo.

3. Falhas do dispositivo por causa de fatiga ou degeneragdo de materiais podem ser causadas por uso inicial ou design. Os plasticos: podem se enfraquecer, deformarem-se ou tornarem-se quebradigos. A
precisdo, o funcionamento e o desempenho do dispositivo serdo afetados seri se o di: itivo for nc e esterilizado.

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.

5. Separagdo de componentes - Caso se separe a forga o introdutor do cartucho, depois do uso principal pode-se causar vazamento de liquido pela parte de tras do cartucho e perda de pressdo intra-

ocular em qualquer reutilizagdo.

Também r dado para uso com EndoGlide DMEK

53-920 EndoGlide Support Platform (Plataforma de Suporte EndoGlide)

53-951 [Tan EndoGlide Placement Forceps (Férceps de Posicionamento Tan EndoGlide)
53-952 [Tan EndoGlide Loading Forceps (Férceps de Carga Tan EndoGlide)

RU - MHCTpYKUMA No akcnayaTauum

Onucanune

DMEK EndoGlide — 3To ycTpoiicTBO, mpeAHa3HayeHHOe ChneuuanbHO AR YA0BNETBOPeHUA NoTpeGHOCTel XMpypra-TPaHCMAAHTONOrA, BbINOHAIOWEro Nepecagky porosuubl B Xxoae onepauuu DMEK
(TPaHcNNaHTaUMA AecLieMeToBOV MembpaHbl C 3HAOTENMEM). YCTPOWUCTBO Npe/ACTaB/iAeT coBoi CTEPUbHYIO CUCTEMY W3 TPEX YacTeid, NpeaHa3HauYeHHYIO TO/IbKO /1A OJJHOKPAaTHOTO MCMO/Ib30BaHMA Npyu paboTe
C 3apaHee MOATOTOBNEHHBIMU JOHOPCKUMMU TKaHAMM; 3TO AaeT XMpypry 60/bluMiA KOHTPOMb Haj, TKaHAMM [OHOPA M MO3BOAAET Jyulle CTabuAn3MpoBaTb NepesHIO Kamepy rnasa B XOo4e YCTaHOBKM
[IOHOPCKOTO MMN/IaHTaTa, a TaKKe MUHUMW3MPOBATL NOBPEXAEHUE KNETOK SHAOTEIA U CONYTCTBYIOLLYIO NOTEPIO GYHKLMUN.

MoKasaHMA K NpUMeHeHNI0

YCTpOiicTBO NpeiHasHaueHO UCK/IOYMTENBHO A1A LOCTAaBKM U BBE/IEHWA paHee NO/AroTOB/IEHHOM OHOPCKOM TKaHM POrOBULIbI NPU TPaHCNaHTaLMK B Xoae npoueaypbl DMEK.

BHUMAHUE

. 370 n3genue noctasnaetca CTEPU/IbHBIM 1 roToBbIM K UCMO/b30BaHMUIO.

. YcTpoiictso npeaHasHaveHo TO/IbKO /1A OAHOKPATHOIO MPUMEHEHUA. 3AMNPELLLAETCSA nosTopHas CTEPUAN3aLMA UAN NOBTOPHOE UCMO/Ib30BaHME.

. 3anpelaeTca MCNO/b30BaTh, €M 6AMCTEPHAA YNaKoBKa BCKPbITa UM NOBpeXAeHa

. [laHHOe YCTPOWCTBO NpesiHa3HAYeHO ANA MCMO/b30BaHWA BPayamu, 06/1aZaloWMMM OCTaTOYHLIMM HaBbIKAMW U OMbITOM /1A MCMONB30BaHWUA YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C Mpeobnasaolmmu
CTaHAAPTaMM MeAULIMHCKOM NPAKTUKM M COTNACHO MHCTPYKLMAM ANA AAHHOTO YCTPOIiCTBa

. Mcnonb3oBaHHOE YCTPOIACTBO HY}KHO YTUAU3MPOBATD C COBNOAEHNEM UHCTPYKLIMIA 6ONbHNLbI.
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. M3penve BCTYNaeT B KOHTAKT C GU3MONOTUUECKMMM XKNUAKOCTAMM, KOTOPbIE MOTYT BbiTb 3arpsA3HeHbl. Bo n3bexaHue 3arpasHeHns cobatoaaiiTe OCTOPOXKHOCTL NPU OBPALLEHNN C U34eNNEM U NPU ero
YTUNN33LMM NOCAE UCMONL30BaHMA.

. BHMMAHWME! B cootseTcTBMM C PpeaepanbHbim 3akoHoaaTenbcTeom CLUA nsaenve MoxeT 6biTb NPOAAHO TOLKO Bpady MK MO 3aKasy Bpada U MOXKET UCMO/Ib30BATLCA TOIbKO BPAYOM.

. Nepea MCNoNb30BaHUEM YCTaHOBUTE OCHOBY AA MOATOTOBKM Ha POBHYHO CTEPU/IbHYIO MOBEPXHOCT.

. Ecnu Bbl Ucnonb3yeTe onopHyto naatpopmy EndoGlide, nomectute ocHoOBY 413 NOAFOTOBKM Ha NOACTABKY A0 TOTO, KaK Ha4aTh ONepaLmio.

. Cnepyet cobnogate OCTOPOXKHOCTb npv nomeLeHm KapTpuaKa B r1as naumeHTa, KoTopomy paHee 6bi1a UMMIaHTUPOBAHA MHTPAOKY/IAPHAA INH3A.

. MomecTuTe NIOCKYT POTOBMULbI CO CNOXEHHBIM BTpOE TpaHcnnaHTaTom DMEK B MoAroToBUTeNbHYIO YHKY U COPUEHTUPYiiTe Kpail CNOMEHHOTo BTPOE TPaHCMAaHTaTa TaK, YTobbl COBMECTUTL ero ¢
0TBEPCTUEM B KAPTPUAKE.

. Mpexae Yem BbIHMMATb KaPTPUAK U3 OCHOBbI AR NOATOTOBKM, YA0CTOBEPBTECH B TOM, 4TO MHTPOABIOCEP NPaBUAbHO COEAMHUACA U UTO [iBE HAaCTU HAXOAATCA B HAAEXKHOM 3aLieneHU.

. He peKomeHAyeTcA UCMoAb30BaTb BUCKOINACTUK.

B03MO>KHbIe He61aronpPUATHbIE NOCNEACTBUA XMPYPrUYECKOTO BMELLATeNbCTBA

. BO3MOHbI OCNONKHEHUA, B TOM YUCNE: OTC/IOEHUE, OTTOPXKEHWE WU HEMPUXMUBAEHME TPAHCMNAHTaTa, rNayKoma, OTC/IOEHMe CeT4aTKW, obpasoBaHue OTBEpCTWA B CNEMNOM NATHe, ob6pasoBaHue
3MMPETUHANLHOW NEPenoHKM, NOBbILIEHUE BHYTPUINA3HOMO JaBieHWA, CNaikn poroBuubl U 610Kada 3padka. Ha rpaHuue mexay AOHOPCKOW TKaHbio M TKaHbIO PeuunueHTa MOMET BO3HUKHYTb
BacKyNApU3aLmA.

. B HeKOTOPbIX GaKUUHbIX FN1a3ax OTMEYanoCb YMEPEHHOE MOMYTHEHME NepeAHei YacTh XpycTanuka. OTMEYanuch TakKe Caydaun Cy6INUTeNNanbHOM AbIMKU U OTIOKEHUA MUTMEHTa Ha NOBEPXHOCTM
KOHTaKTa TKaHei.

. M3BecTHO, 4TO B X04e onepaumit DSEK/DSAEK Ha Kpasax TpaHCniaHTaTa MOryT BO3HWKaTb HEBOJIbLUME YYaCTKM C KUAKOCTbIO B MeCcTax pasgena.

. EC/M TKaHM OueHb TOHKME, OMepauuio CreayeT BbINONHATL C OCOBOM OCTOPOMHOCTBIO, TaK Kak BOSMOMHO O6pa3oBaHMe CKAALOK. MOXET BO3HMKHYTb YAacTUMHOE PAaCXOXAEHWe 3aAHei 4actn
NamMeNNAPHOTO TPaHCMNaHTaTa.

. Mpu DMEK cyLiecTByeT pUcK yMepeHHo runeponuu.

WHCTpYKUMA No akcnayatauumn

MoAroToBKa poroBMuUbI peuunueHTa

1 Co3aaHmne XMpPYPruyeckoi paHb!
Jle3Bue pasmepom 2,65 MM UCMONb3YeTCA ANA CO3A,aHNA YETKOTO POrOBMYHOTO HaZpesa, Yepes KOTopbli BBOAUTCA KapTpuax EndoGlide. YTo6bl paHa 3aKpbiBanacb CaMOCTOATENIbHO, ee ry6U1Ha A0KHa
6bITb He MeHee 1,5 mm.

2. HasanbHaa nyHKuua
BbINONHWUTE MPOKO/N AMAMETPOM 1 MM C Ha3a/NbHOTO Kpas MM CKBO3b MPO3PayHYi0 POrOBMULY CO CTOPOHbI, NPOTUBOMONONKHON BUCOYHOMY HaApesy, Yepes KoTopblit ByaeT BBOAUTLCA MUHLET AN
pasmeuieHuna Tan EndoGlide (nHueT TEP), c NoMOLLbIO KOTOPOTO OHOPCKasA TKaHb BTATMBAETCA BHYTPb NepesiHeii Kamepsl.

3.  Mog, p i
Mcnonbayiite nogaepusatent nepeaHeit Kamepsl, 4T06bl 06ecneunTs ee HanoNHEHHOCTb BO Bpems BBeAeHUsA. MoaaepKuBaTe/ib NepeAHet Kamepbl MOKHO Pa3MECTUTb PAAOM C BEPXHEN UAW HUKHEN
TOYKOIH pa3pe3a HOCOBOM NYHKLMK, 4TOBbI He NepeKpbIBaTb AOHOPCKMIA Hagpes. MMoTok CCP yepes noajepueaTenb AO/KEH MPOXOANUTL B CTOPOHE OT paspesa; Pacxog, PacTBOpa Ha BCEM NPOTAXKEHUM
npoueaypbl BBOAA — OT HA3KOTO 40 YMEPEHHOTO.

MoAroToBKa porosuubl A0HOpPa

. MoNHOCTbIO OTAENEHHYIO TKaHb AnA DMEK poBHO BbISIOXKMTE Ha POrOBUYHBII NOCKYT SHAOTENIMEM KBEPXY.
. Bocnonb3oBasLumch He60bWUM KonnyectBom CCP, CnouTe TpaHCNaHTaT BTPOE.
. Npwv nomowwm nuHLEeTa KenbMaHa cBUHbLTE CNOKEHHYHO BTPOE JOHOPCKYHO TKaHb MO HANPaBAEHUIO K KPAKo CKAEPbI.

MoaroToBKa KapTpuaxXa
Onepauuio cnefyet BbINOAHATL NOA XMPYPTUHECKMM MUKPOCKONOM, PAcrooXKMUB OCHOBAHME 418 NOATOTOBKW HAa POBHOM YCTOMYMBOM CTEPUILHON NOBEPXHOCTU. MpPK UCMONL30BAHWUKM OMOPHOM NAATGOPMbI
EndoGlide nomecTuTe oCHOBY A1 MOATOTOBKM Ha NOACTaBKY A0 TOrO, KaK HayaTb onepauuio. OAHaKO 3arpy»aTb JOHOPCKYIO TKaHb MOXHO 1 6e3 onopHoit Nnatdopmbl. MOAroToBbTE POroBULY peLunueHTa,
KaK OMMCaHo Bbille, YTOBbI BBEAEHWE AOHOPCKOIM TKaHK MOKHO BblI0 CAENaTb CPasy e Noc/e TOro, Kak KapTpuak byaet rotos. O6paTnTe BHUMAHKE Ha TO, YTO KaPTPUAK NOCTABAAETCA YCTAHOBNEHHBIM Ha
OCHOBY /111 MNOATOTOBKM.
1.  PacnonoxeHue Kaptpugxa EndoGlide

KapTpuax noctaBnAeTCA YCTaHOBNEHHbBIM Ha OCHOBY [/18 NOATOTOBKM.
2. PasmelleHne JOHOPCKOM TKaHu: MOPAAOK 3arpy3Ku C/I0XKEHHOTO BTPOE TPaHCNAAHTaTa

. MomecT1Te I0CKYT POrOBMULbI CO COMKEHHBIM BTpOe TpaHcnnaHTaTom DMEK B iyHKy A nogrotosku. CopueHTUpyiiTe Kpait CIOXKEHHOro BTPpOe TPaHCM/aHTaTa Tak, YTo6bl COBMECTUTb €ro C 0TBePCTUEM
B KapTpUAXe.

. YA0CTOBEPLTECH B TOM, YTO MEXKAY OTBEPCTMEM B KapTPUAXKE U Kpaem AOHOPCKoro matepuana ans DMEK ectb npocnoiika CCP.

. Mcnonb3ya HanpaeaAoLLYO NepembluKy MUHLETa, NPOMYCTUTE 3arpy304HbIA NMUHLET Yepe3 KapTPUAXK W BAABUTE CKAEpasbHble KPas JOHOPCKOTO JIOCKYTa TakMm 06pasom, YTobbl TpaHCnaaHTaT ans
DMEK oKa3anca npAMo B KOHYMKax NUHLETa.

. 3axBaTuTe TpaHCNNaHTaT AnAa DMEK 3arpysouHbiMM WMNLAMMU U OCTOPOXKHO HanpasbTe ero B KapTpuAK (MPoAo/KaiTe HaXMMaTb Ha CKAepy A0 TeX Nop, NOKa TPAHCMNAHTAT He OKaXeTcA BHYTPU

KapTpuaka). MepeaHuii Kpait TpaHcNAaHTaTa AO/KEH AOCTUYb NEPEAHEro OTBEPCTUA B KAPTPUAIKE.

WUnTpogblocep EndoGlide

1. YaaneHne 4OHOPCKOrO CTPOMAaNbHOIO IOCKYTa
YAanuTe poroBuyHblii (CTPOMasbHBIi) NOCKYT JOHOPA U3 IYHKU OCHOBbI 4NA NOATOTOBKU M YTUAM3MPYIATE ero.

2. TMpukpenneHune uHtpoabiocepa EndoGlide
MHTpoablocep BCTaBAAIOT B NOJIOKEHME NO3aJM KapTPUAKA C MOMOLLBIO HAaNPaBAAIOWMX enobkos. MpoasuraiiTe MHTpoablocep (Tak, 4ToBbl cnoso loading 6bin0 HanpaBaeHO KBEPXY) B 3aHIOI0 YacTb
KapTpuapKa /10 Tex Nop, NOKa OH He BCTaHET Ha MeCTO NOIHOCTLIO (CO LEeNYKOM).

3. U3BneueHune Kaptpuaxa EndoGlide, uHTpoabiocepa u TpaHcnnaHtata DMEK
3anpasneHHbIN KapTPUANK C NPUCOEAMHEHHBIM UHTPOALIOCEPOM TeNepb MOMKHO Lie/IMKOM CHATb C OCHOBbI ANA NOATOTOBKM, CAIBUHYB BCIO CEOPKY Ha3aA no enobkam, caenaHHbIM B OCHOBaHMW. Tenepb
KapTPUK MOXHO BCTaB/ATb B 713 PeLUnneHTa.

Bcraeka kapTpuga EndoGlide

NPUMEYAHUE: Mocne Toro, Kak KapTPUAK C MHTPOAbLIOCEPOM BYAYT CHATbI C OCHOBaHMsA, NepeBepHUTe BCo COOPKY BBEPX HOramu (Tak, 4Tobbl C0BO insertion, HaneyaTaHHOE Ha UHTPOAbIOCEpE,
6b1210 Tenepb HanpasieHO KBEPXY), YTOObI NPaBUALHO COPUEHTUPOBATD ee /1A BBEAEHMUA B [Na3 peLunmeHTa.

1.  BO3bMWTECb 3a NMPaBUNBHO NOBEPHYTLIA MHTPOAbIOCEP BONBIIMM U YKasaTeNbHbIM ManbLAMM Tak, YTOGbI npole 6bi10 BCTaBAATL €ro B paHy (60/1blIOK Nanew, Npu 3TOM pacnonaraite csepxy). 310
NOXO’e Ha To, Kak Bbl BCTas/iAeTe drelw-KapTy 8 nopt USB HoyT6yKa.

2. OCTOpPOXKHO BBEAWTE NepeHUit A3bINOK KapTPUAKA B BUCOUHDIN HaAPE3 1 BCTaBbTe B NepeAHio Kamepy. M10cKas NOBEPXHOCTb A3biYKa 06ecneynBaeT ymepeHHOE 3aKpbiTUe PaHbl, CHUXaA UCTeYeHne
UAKOCTU U3 Nepe/iHeli Kamepbl M NpesoTBPaLLAA BbiNaeHNe paayHOK 060104KM U3 paspesa. YMepeHHbI noTok CCP 13 nogsepxusaTens nepesiHeii kamepbl obecneunsBaeT coxpaHeHue nepesHei
Kamepbl.

3. lpoBeauTe cpesaHHOe NepeAHee OTBEPCTUE KAPTPUANKA Yepes paHy 1 BBEAUTE ero LieIMKOM A0 TeX Nop, Noka Camblii BEPXHUIA Kpail 0TBepCTUA He BOMAET B paHy NONHOCTbIO. Bonee 6bicTpoe BBeAEHME
Ha 3ToMm 3Tane obecneunBaeT MUHUManbHoe UcTedeHne CCP 1 noaaepaHue obbema nepesHelt Kamepsl. MpoasuraiiTe KapTpUAXK Bnepes A0 Tex Mop, NOKa NepeaHee OTBePCTUE, BUAMMOE CKBO3b
POTOBHLY, He OKaXXeTcA NOJHOCTLIO B NepejHeil Kamepe. B 3TOT MOMEHT nepe/iHUiA Kpait A3biYKa KapTpuasKa ByaeT pacnonoxeH NOBEpPX Ha3aibHOM YacTU PaayKHOM 060104KN.

MpoTarmBaHne AOHOPCKOM TKAHU

1 Mpogonkan OAHOW PyKOW MOAAEPIKMBATL MHTPOABIOCEP U KaPTPUAXK B HYKHOM MONOKEHWUW (B STOT MOMEHT MOXHO Mcnonb3oBaTb EndoGlide ana cTabunusaumm nonoxenusa rnasa), Apyroit pykoi
BCTaBbTe NUHLET A1A pasmelleHna EndoGlide u3 TutaHo-antommnHMeBo-HMo6uesoro cnnasa (NuHueT TEP) B nepeaHIol0 Kamepy Yepes HOCOBOI MPOKO/. BBeauTe NUHLET B NepeaHIO0 Kamepy rnasa
noBepx A3blYKa KAPTPUAKA B NepeHee OTBEPCTUE KaPTPUAXKA TaK, YTOBbI 0CTaTb NePeAHMIA CTPOMAbHBIN Kpail JOHOPCKOM TKaHW.

2. TMHUETOM 3aXBaTuTe CTPOMa/bHbIN Kpail JOHOPCKOM TKaHN U OCTOPOXHO BbITAHWTE e U3 Kamepbl KapTPUAKa B NepesiHIo Kamepy rnasa. YAepuBaiiTe KapTpUaX U MHTPOAbIOCEP Ha MecTe BO Bpema
3TUX AeicTBUiA. Kak TONbKO JOHOPCKAnA TKaHb OKaXXeTCA NOJHOCTLIO B MepeAHeit Kamepe r1asa, OHa HauyHET aBTOMATUYECKW Pa3BOPAYMBATLCA B HYXKHOE MONOMKEHWE SHAOTENNANbHO CTOPOHOI BHU3;
npu 3TOM pa3BopaunBaTbca 6yAyT 0ba Kpbina 4OHOPCKOro MaTepuana.

3. OCTOpOKHOE BCTPAXMBAHWME JOHOPCKOI TKaHM BMNepes W Hasaf, NUHLETOM MOMOXET PacnpaBuTb ee, eCiM OAUH U3 KOHLLOB OCTAHETCA Cerka 3aKpyrieHHbiM. Bo Bpems 3TOro mpouecca NOTOK Yepes
noasepxusarenb nepeaHeil Kamepbl cieayeT YMEHbIINTb A0 MUHUMYMA (UM BbIK/IIOYMTL MOIHOCTBIO), YTOBLI BO BpeMA pa3sepTbiBaHMA AOHOPCKOM TKaHW B NepefHell Kamepe NoAAepkMBanca
HEBbICOKUI1 YPOBEHb KMAKOCTH, HE Bbi3blBaOLLWIA TYPBYNEHTHOCTH.

4. TpoTarneaTb AOHOPCKYIO TKaHb HYXKHO OYeHb MeaieHHo. Kak cneayeT BO3bMUTECH 3a Nepe/iHMiA Kpail U NOCTeNeHHO BTArMBaiiTe TPAHCNIAHTaT B Nepe/iHIolo Kamepy. Ha NpoTaxeHum aToro npouecca 8
nepefHeil Kamepe HYXHO MOAAEPKMBATL HEBLICOKUI YPOBEHb MAKOCTM, HO MPW STOM CneAuTb, YTobbl OHa He cnanacb. Korga AOHOPCKaa TKaHb Ha 3/4 BbIMAET U3 KapTpuAMKa U MONHOCTbIO
NPOABMHETCA 3a Npe/e/bl paspesa B POrosuLEe, KapPTPUAXK MOXKHO NOCTENEHHO OTNYCTUTbL U HauaTb 0CBOBOX/AATb U3 paHbl (CeAa 3a Tem, 4TobbI 33/1HUIA Kpait TpaHCNNaHTaTa He OCTancA BHYTPU PaHbl B
porosuue).

MNpumeyaHwe: CheguTe 3a Tem, 4To6bl paHa B POroBuLe He 6biNa CAMLLKOM Y3KOM, MHaye 3TO 3aTPy/HUT U3B/IeYeHUe KapTpuaxa 6es TAHYLLEero BO3/eiCTBIA Ha IN1a3, @ 3T0 MOXET NPUBECTU K OTAENEHNIO
noAAepXuBaTeNs nepeaHeit Kamepbl. EC/v 5TO NPoM30iAET, NOAAEPKMUBATENDb HYKHO BY/AET yCTaHOBUTL CHOBA.

WU3Bneuenue ycrpoiictea EndoGlide, ueHTpupoBaHue JOHOPCKOro matepuana u HarHeTaHue Bo3ayxa
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1. TMpogonxas yAepuBaTb AOHOPCKYIO TKaHb TPaHCM/NaHTaTa NMuHLUeTom TEP, u3BNeKUTe KapTPUAX M MHTpOAbloCep M3 rnasa. PaHa 3aKkpoeTcs, a nepefHAA Kamepa He cnaaetca 6naropaps
NoAAepKMBaTeNtO.

2. [pu NOMOLY NUHLETa YA0CTOBEPLTECH B TOM, Y4TO TPAHCMAHTAT PACNONOKEH NO LEHTPY POroBULLbI PeLIMNMEHTa. BBeauTe Noj TPaHCMNAHTAT HEMHOTO BO3AyXa (My3bipek pasmepom 2 MM) Mpu NOMOLLM
BO3/YLUHOM KaHIONW Yepes BUCOYHbINA paspes — 3TOT Ny3blpeK NO3BOAUT TPAHCMNAHTATY COXPAHUTb MOABUNKHOCTb OTHOCUTENIbHO CTPOMA/IbHOW NOBEPXHOCTU PeLunueHTa. Ha sTom stane He BBOAMUTE
KPYMHBbIK Ny3bipek Bo3ayxa. ECv TpaHCNNaHTaT He LeHTPUPOBaH B TOYHOCTH, 6ObLION Ny3bIPeK BO3AyXa HEMeIEHHO NPUKMET ero K CTPOMasibHON MOBEPXHOCTU PELMNMEHTa; TKaHWU NPUAUMHYT APYT K
LpYry, U AanbHeliluee nepemelLeHne NockyTa byaeT 3aTpyaHeHo.

3. BbinycTuTe TpaHCNNAHTaT U3 NUHLETa U U3BNEKUTE NUHLET U3 rasa. ECau ecTb COMHEHWA B TOM, YTO paHa CamoNpOU3BO/ILHO 3aTAHETCA, U eC/IM UMeeT MeCTO BbICOKOe AaBNeHUe CTEKN0BUAHOTO Tena (B
3TOM CAyyae nepeaHAn Kamepa MOXKeT BbiTb NJIOCKOM, M TPAHCMAAHTAT MOXKET BbICKOYUTb U3 PaHbl, ECAN €ro OTMYCTUTL), TO Nepes, TeM, Kak OTNYCKaTb TPAHCMAAHTAT, HYXHO YMEHbLIMTbL MOTOK Yepes
NOAAEPKNBATENb MU COBCEM €0 OTKIOUUTb, @ KPaa paHbl NpUAEpKaTb MMHLETOM, NPeX/Ae Yem COBCeM OTNYCTUTb [O/IHOE 3aKpbITME PaHbl, BO3AYLWHAA TaMMNOHaAa v 3aBepluieHne onepauun DMEK
3aTem BbINO/IHAIOTCA 06bIYHbBIM 06pa3oMm.

Crepunusauus
. Yctpoiicteo EndoGlide noctaBnseTca cTepuibHBIM M FOTOBbBIM K MCMONL30BaHMIO. YCTPOWCTBO CTEPUAU3OBAHO STUNEHOKCMAO0M (30).
Yrposbl, c nosTop uc crporo K 1X i
1. 3T0 0AHOPa30BOe M3/leNMe He NOABEPrauCh BaAMAALMM AN1A NOBTOPHOTO MCNONb30BaHMA. [Py NOBTOPHOM MCMO/L30BAHWN U3ENNA AN1A BAC MOXET HacTyNMUTb OTBETCT! b nepep, a
HecobntoaeHus mep 6esonacHocTH npu paborte.
2. PUCKM NepeKpecTHOTOo 3apaxeHna U MHPEKLMM ANA NALMEHTOB, BKAKOYAA NepeHOC CAeAYIOWNX MHOEKLMIA U MHPEKLIMOHHBIX areHTOB:
. 6one3nn Kpeiudenvara-Akoba u ee BapuaHToB;
. NPUOHHbIX 3a60NeBaHNi;
. 6aKTEPUANbHBIX IHAOTOKCUHOB;
. renatuta B u C.
. Puck 3apaxenua BUY n CNNA
NpumeyaHwe: NMosTopHaa 06paboTKa He rapaHTUPYeT yAaNeHNA BCeX MU3HECNOCOBHbIX MUKPOOPTraHM3MOB. AHOMAasbHbIE Benky, Cl ¢ npuo 3abo. , TAKMMM Kak 6onesHb
Kpeiiudenbara-Akoba v ee BapmaHTamu, 6binu BbiABJIEHbI B TKAHAX POTOBULLbI; OHM YPE3BbIYANHO YCTONUYMBbI KO BCEM 0BbI4HBIM MeToAam 0be33apakunsaHua.
3. OTKas M3AenMA M3-3a YCTaNOCTM WAW paspylieHnus MaTepuana, Bbi3BaHHbIX MEPBOHAYa/bHbIM WCMONb30BAaHMEM M OCOBEHHOCTAMM KOHCTPYKLMM:  [NacTUKM MOrYT MOTEpPATb YMnpyroctb,
AepopMMUPOBATLCA UM CTaTb XPYNKMMU. TOYHOCTb AeicTBunA, GYHKLIMOHUPOBaHWe 1 NOKasaTenn paboTbl yCTPONCTBA CEPbE3HO U3MEHATCA, €CAIN YCTPOICTBO NOABEPTHYTL NOBTOPHOI CTEPUAM3aLUN.
4. TpaBMma nauueHTa u3-3a OTKasa U3fenna n (Mn) XMMUYECKME 03KOTM OCTaTKamMu 06e33apakMBaloLLMX areHToB, BIUTABLUIMXCA B MaTepuarbl.
5. PasfieneHne KOMNOHEHTOB — NPUHYANTENIbHOE OTAENEHNE MHTPOAbIOCEPA OT KapTPUAXKA NOC/Ne NepPBOHAYaNbHOrO UCMNONL30BAHWA NPUBEAET K yTEUKEe BHYTPUINA3HOW XKUAKOCTY Yepes 3a/1HI0K CTEHKY

KapTpua)Xa v K notepe BHYTPUI/1a3sHOro AasJsieHUA B Cly4ae NOBTOPHOro UCNO/Ib30BaHUA.
Bo3moxHble Hesﬂal’oﬂpMRTHble nocneacTBUA XMpPypru4yeckoro BmellaTenbCcresa

1. BO3MOHbI OCNOMHEHUA, B TOM YUCAE: OTCNIOEHUE, OTTOPKEHUE MW HENpUKWUBIEHWe TPaHCMAaHTaTa, rayKoma, OTC/I0eHMe ceTyaTKu, obpasoBaHMe OTBEpPCTUA B CNEMOM NATHe, o6pasoBaHue
3NUPETUHANBHOM NEPENOHKM, MOBbIWEHWE BHYTPUTNA3HOTO AABNEHMA, CNalKM Porosuubl U 6A0KaAa 3padka. Ha rpaHuue Mexay AOHOPCKON TKaHbIO M TKAaHbIO PeLMnUeHTa MONKET BO3HUKHYTb
BaCKy/NApU3aLMA.

2. B HeKOTOpbIX paKUUHbIX FN1a3ax OTMEYanoCb YMEPEHHOE MOMYTHEHWE NepefHei YacTh XpycTanuka. OTMEeYanuch Takke Caydaun cyb3nUTennanbHoi AbIMKU U OT/IOKEHUA MUIMEHTa Ha MOBEPXHOCTM
KOHTaKTa TKaHei.

3. M3BecTHO, uTo B XoAe onepaumii DSEK/DSAEK Ha Kpasx TpaHCnaaHTaTa MOryT BO3HUKATb HEBO/IbLIME YYACTKM C MUAKOCTbIO B MECTax passena.

4. EcM TKaHM OueHb TOHKME, Onepauuio cieayeT BbINOMHATL C 0COBOM OCTOPOMHOCTBIO, TaK KaK BO3MOXKHO O6pasoBaHMe CKNAfOK. MOXeT BO3HMKHYTb YacTUYHOE PacXOX/AeHWe 3aAHeit vactu
NaMeNNAPHOro TpaHcnaHTaTa.

5. Mpu DMEK cyLiecTByeT pUcK yMepeHHO runeponuu.

[pyrue ycTpoicTBa, pEeKOMEHAO0BaHHbIE AN UC c DMEK EndoGlide

53-920 OnopHan nnatpopma EndoGlide (EndoGlide Support Platform)
53-951 MuHuet ansa pasmelyenus Tan EndoGlide (Tan EndoGlide Placement Forceps)
53-952 MuHuet ans 3arpysku Tan EndoGlide (Tan EndoGlide Loading Forceps)

TR - KULLANIM TALIMATI

Tanim

DMEK EndoGlide 6zellikle DMEK (Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty - Descemet Membran Endotelyal Keratoplasti) gergeklestiren kornea nakli cerrahinin ihtiyaglarini karsilamak tizere tasarlanan bir
alettir. Bu cihaz sadece daha 6nce hazirlanan donor dokuyu tasimak igin tasarlanmis, tek kullamimlik, G pargali steril bir sistemdir. Bu sistem cerraha, dondr greftini igeri yerlestirirken 6n kamaranin
stabilizasyonunu ve donér dokusunda daha fazla kontrol saglar, ayrica olabilecek her turlii endotelyal hiicre tahribatini ve dolayisiyla islev kaybini en aza indirir.

Kullanim Amaci

Bu alet yalnizca, bir DMEK operasyonunda organ nakli igin daha 6nceden hazirlanmis donér kornea dokusunun tasinmasi ve igeri yerlestirilmesi igin tasarlanmistir.

UYARILAR

. Bu cihaz sterlize edilmis ve kullanima hazirdir.

. Bu cihaz TEK KULLANIMLIKTIR. Tekrar sterilize ETMEYIN ya da tekrar KULLANMAYIN.

. Ambalaji agilmis ya da zarar gérmisse kullanmayin.

. Bu cihaz, kendisine ait kullanim talimatlari ve gegerli tibbi uygulama standartlarina uygun kullanma beceri ve deneyimine sahip saglik personeli tarafindan kullanilmak Gzeresi igin tasarlanmistir.

. Cihaz kullanim sonrasinda hastane protokoliine uygun sekilde atilmalidir.

. 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.

. Kullanmadan 6nce preparat kaidesini diz, steril bir ylizey tizerine yerlestirin.

. EndoGlide Destek Platformu kullaniyorsaniz islemi gergeklestirmeden 6nce preparat kaidesini altliga yerlestirin.

. Hastanin goz igi lens implanti varsa alicinin géziine kartus yerlestirirken gok DIKKATLI olunmalidir.

. Korneal digmeyi U katll DMEK grefti ile Preparat haznesine yerlestirin ve ug katl greft ucunu, kartus agikhigi ile hizalanacak sekilde yonlendirin.

. Kartusu preparat kaidesinden gikarmadan 6nce introdiiserin dogru bir sekilde angaje oldugundan ve iki parganin saglam bir sekilde birbirine kilitlendiginden emin olun.

. Viskoelastik Kullanimi nerilmemektedir.

Cerrahi Prosediiriin Olasi Olumsuz Etkileri

. Bunlarla sinirli olmamakla birlikte agagidaki komplikasyonlar olusabilir: Greftin dekolmani/reddi/basarisiz olmasi, Glokom, Retina dekolmani, makiiler delik, epiretinal membran, artan géz igi basinci,
korneal sinesi ve pupiller blok. Dondr-alici arayuiz vaskilarizasyonu olusabilir.

. Bazi fakik gozlerde hafif diizeyde 6n kristal lens opasiteleri de bildirilmistir. Supepiteliyal bulaniklik ve arayiiz pigment birikimi de bildirilmistir

. DSEK/DSAEK operasyonlarinda, greftin kenarinda ufak arayiz sivisi alanlarinin olustugu bilinmektedir.

. Cok ince dokuda katlar olusabildigi igin dikkatli olunmalidir. Arka lameller greftin kismi dehissansi olusabilir.

. DMEK operasyonunda hafif diizeyde hiperopik kayma riski séz konusudur.

Olay Bildirimi

. Bu cihaz ile ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay iireticiye, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamlarina bildirilmelidir.

Cerrahi teknik protokolii

Alici korneanin hazirlanmasi

1 Yara agma
EndoGlide kartusunun igeri yerlestirilebilmesi igin saydam korneal kesisi olusturmak amaciyla 2,65 mm'lik bir bigak kullanilir. Yara derinligi, kendiliginden kapanacak yara olacak sekilde en azindan 1,5 mm
olmalidir.

2. Nazal parasentez
Temporal kesinin karsisinda nazal limbusta ya da saydam korneada, donér dokuyu AC'nin (6n kamara) igine gekmekte kullanilacak Tan EndoGlide Yerlestirme Forsepsinin (TEP Forsepsi) icinden gegecegi 1
mm’lik bir parasentez agin.

3. AC maintainer (On kamarayi sabitleme kaniilii)
iceri yerlestirme sirasinda AC'nin (6n kamaranin) formasyonunu saglamak igin bir AC maintainer (6n kamaray sabitleme kaniilti) kullanin. AC maintainer, donér kesisine engel olmayacak sekilde, nazal
parasentez kesisinin Uist ya da alt tarafina bitisik yerlestirilebilir. igeri yerlestirme operasyonunun bagindan sonuna kadar maintainer araciligiyla diisiik ila orta diizeyde ve kesiden uzakta BSS (dengeli tuz
soltsyonu) yikamasi yapilmalidir.

Donér Korneanin Hazirlanmasi

. Tamamen soyulmus DMEK dokusu, korneal diigmeye endotelyum yukari bakacak sekilde diiz olarak yerlestirilmelidir
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. Mevcut az miktardaki BSS sivisi ile Ug katli katlama gergeklestirin
. Ug kath donér dokuyu skleral uca dogru disariya kaydirmak igin Kelman forsepsini kullanin.
Kartus hazirhg
Bu islem diz, dengeli, steril bir ylizey Uzerine yerlestirilmis preparat kaidesiyle ameliyat mikroskobu altinda gergeklestiriimelidir. EndoGlide Destek Platformu kullaniyorsaniz islemi gergeklestirmeden énce
preparat kaidesini althga yerlestirmelisiniz. Bununla birlikte donérin yiiklenmesi destek platformu olmadan da gergeklestirilebilir. Alici korneayi, donér dokunun igeri yerlestirilmesi operasyonunun kartus hazir
olur olmaz yapilabilmesine olanak verecek sekilde yukarida anlatildigi bigimde hazirlayin. Kartusun, preparat kaidesi tizerine takilmis sekilde verildigini unutmayin.
1.  EndoGlide Kartusunun Konumlandiriimasi
Kartus, preparat kaidesine 6nceden takilmig sekilde temin edilir.
2. Donér dokunun yerlestirilmesi: Ug kath yiikleme prosediirii

. Korneal diigmeyi (i katli DMEK grefti ile preparat haznesine yerlestirin. Ug katl greft ucunu, kartus deligi ile hizalanacak sekilde yénlendirin.

. Kartus deligi ile DMEK donér kenari arasinda BSS bulundugundan emin olun

. Forseps kilavuz kopristini kullanarak yiikleme forsepsini kartustan gegirin ve dondr diigmenin skleral kenarini bastirarak DMEK greftini dogrudan forsepsin uglarina getirin.

. DMEK greftini yiikleme forsepsi ile kavrayin ve grefti nazikge kartusta ilerletin (greft, kartusun iginde olana kadar sklerayi basili tutun). Greftin 6n kenari, kartusun 6n deligine ulagsmalidir.

EndoGlide introdiiseri

1. Donériin stromal diigmesinin ¢ikarilmasi
Donériin korneal/stromal diigmesini preparat kaidesinin haznesinden gikarin ve atin.

2. EndoGlide introdiiserinin Eklenmesi
introdiser, kilavuz yivler araciligiyla kartusun gerisindeki pozisyonuna oturur. introdiiseri, "loading" (yiikleme) sézctigii yukari bakacak sekilde, isitilebilir bir tiklama sesiyle tam olarak yerlesene kadar
kartusun arkadaki ucunun iginde ilerletin.

3. EndoGlide Kartusu, introdiiseri ve dondr DMEK greftinin gikariimasi
introdiiserin eklendigi yiikli kartus, diizenek geriye dogru kaydirilarak ve kaidenin yivlerinden disari alinarak preparat kaidesinden artik tamamen cikarilabilir. Kartug artik alicinin géziiniin igine
yerlestiriimeye hazirdir.

EndoGlide Kartusunun igeri Yerlestiriimesi

NOT: introdiiseri ve kartusu kaideden gikardiktan sonra, alicinin géziiniin igine sokarken dogru yénde ilerleyebilmek igin diizenegin dogru tarafini yukariya gevirin (introdiserin iizerinde bulunan "insertion"
[igeri yerlestirme] s6zcugu artik en Ustte kalmalidir).

1. Yaranin igine kolay sokabilmek igin introdiiseri dogru tarafi Uste gelecek sekilde bagparmak ve isaret parmaginiz arasinda tutun (bagparmak Ustte olacak) (tipki bir flag diski bilgisayarin USB girisine takar
gibi).

2. Kartusun éndeki dilini (kizak) usulca temporal yaranin igine kaydirarak 6n kamaranin (AC) igine dogru ilerletin. Dilin duiz ylzeyi, AC sivi gikisini azaltacak sekilde yaranin hafifce kapanmasini saglar ve yara
iginde iris prolapsi olusmasini engeller. On kamarayi sabitleme kandiliinden (AC maintainer) orta diizeyde BSS akisi, 6n kamaranin (AC) korunmasini saglar.

3. Kartusun egimli 6n deligini, deligin en Ust kenari tam olarak yarayla birlesene kadar yaranin igine sokup tamamen ilerletin. Minimum BSS ¢ikisi ve kamaranin bozulmamasi igin bu asamada ilerleme islemi
olabildigince seri yapilmalidir. Kartusu, dndeki delik korneadan bakildiginda tamamen AC igerisinde goriinene kadar ilerletmeye devam edin. Bu noktada kartus dilinin (kizak) ilerideki kenari nazal iris
uzerine yerlesir.

Dondriin Geri Cekilmesi

1 Bir elinizle introdiseri ve kartusu pozisyonunda tutmaya devam ederken (bu noktada goz titresimini durdurmak igin EndoGlide kullanilabilir), diger elinizle Tan EndoGlide Yerlestirme forsepsini (TEP
Forsepsi) nazal parasentez araciligiyla AC'nin igine sokun. Forsepsi, dondr dokunun bastaki stromal kenarina ulagsana dek, AC'nin igerisinden ve kartus dilinin (kizak) tizerinden gegirerek kartusun 6ndeki
deliginin igine dogru ilerletin.

2. Dondr dokunun stromal kenarini forsepsle tutun ve dondr dokuyu kartus kamarasindan hafifge AC'nin (6n kamara) igine gekin. Bu islem sirasinda kartusu ve introdiiseri pozisyonunda tutun. Dondr doku
AC igine tam olarak yerlestikten sonra, otomatik olarak agilmaya baslayacak ve endotelyal taraf asagida kalacak bicimde dogru anatomik seklini alacaktir. Donérun her iki kanadi da agilacaktir.

3. Kanatlardan biri biraz kivrik kalmigsa forsepsle donériin kenarlarini "ileri-geri" hafifce sallayarak bunun kolayca agilmasini saglayabilirsiniz. Bu islem sirasinda, donér geri gekilirken yiizeysel, calkantisiz bir
AC saglamak icin ACM akigi cok diisiik olacak sekilde azaltilmahdir (veya kapatilmalidir|).

4. Donériin geri gekilmesi ¢ok yavas olmalidir. Greftin 6n kenarini iyice kavrayin ve AC'nin igine yavas yavas ilerletin. AC'nin yiizeysel ancak bastan sona stabil kalmasini saglayin. Donér, kartusun % oraninda
disinda oldugunda ve korneal yaranin tamamen &tesine gegtiginde kartus, yaradan yavasga ¢ikarilabilir (yani greftin arka kenarini korneal yarada birakmaktan kaginin.)

Not: ACM'yi de ayirabilecek sekilde gézui gekmeden kartusu ¢ikarmayi zorlastiracagi igin ¢ok siki bir yaradan kaginin. Bu durum olusursa ACM yeniden takilmalidir.

EndoGlide'in gikarilmasi, donor merkezl ve hava enjeksiy

1.  TEP Forsepsiyle dondr greft dokusunu tutmaya devam ederken, bir yandan da kartus ve introduser dizenegini gézden geri gekin. Yara kapanir ve AC, AC maintainer nedeniyle derin kalir.

2. Greftin alici korneanin (izerine forseps yardimiyla merkezi olarak yerlestirildiginden emin olun. Bir hava kaniliiyle greftin altina temporal yara iginden az bir miktar hava (2 mm boyunda) enjekte edin
(hava kabarcigi greftin, alicinin stromal yiizeyinin aksine Ustte yiizmeye devam etmesini saglayacaktir). Bu agamada biyiik bir hava kabarcigi vermeye kalkismayin. Greft tam olarak merkezi halde degilse
buyiik hava kabarcigi grefti cok cabuk yukariya, alicinin stromal yiizeyine dogru baskilayacaktir ve bu da yapismayi baslatacagindan, sonradan grefti yerine koymak zorlasacaktir.

3. Grefti forsepsten serbest birakin ve forsepsi gdzden geri gekin. Yaranin tam olarak kendiliginden kapanmayacagindan siiphe ediliyorsa ve goz ici basinci yiiksekse (bu durumda AC -6n kamara- siglasabilir
ve greft, serbest birakildiginda yaradan firlayabilir), grefti birakmadan énce, AC maintainer (6n kamarayi sabitleme kaniilii) kapatilabilir ya da daraltilabilir ve greft tam olarak birakilmadan dnce forseps ile
yaranin kenarlarina bastirilabilir. Daha sonra alisilageldigi sekliyle yaranin tam olarak kapatilmasi, hava tamponadi ve DMEK operasyonunun bitirilmesi islemleri gergeklestirilmelidir.

Sterilizasyon

. EndoGlide steril ve kullanima hazir bir sekilde verilmektedir. Sterilizasyon Etilen Oksitle (EO) yapiimaktadir.
Bu Yalnizca Tek Kullanimlik aletin YENIDEN KULLANIMI ile iligkili tehlikeler:
1. Bu tek kullanimlik alet, yeniden kullanim igin onayli degildir. Yeniden kullanmaniz halinde, aletin performansindan siz Kanunen Sorumlu tutulabilirsiniz.
2. Hastalara gapraz bulasma ve enfeksiyon riskleri vardir. Asagida sayilanlarin bulagma riskleri bunlar arasinda sayilabilir:
. CJD ve Varyant CJD.
. Prion Hastaliklari.
. Bakteriyel Endotoksinler.
. Hepatit B ve Hepatit C.
. HIV ve AIDS kaynakli riskler.

Not: Yeniden kullanim igin isleme tabi tutmak yasayan tim mikro-organizmalari ortadan kaldirmayabilir. Kornea dokusunda, Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) ve varyant Creutzfeldt-Jakob hastaligi
(varyant CJD) gibi prion hastaliklariyla iligkili anormal proteinler tespit edilmistir ve bu proteinler bilinen tim dekontaminasyon yéntemlerine karsi gok dayanikhdir.

3. Oyle tasarlandigi igin, ilk kullanim sonunda yasanan malzeme yorgunlugu ya da bozulmasina bagli olarak alet dogru calismaz. Plastikler zayiflayabilir, egrilebilir ya da kolay kirilir hale gelebilir. Yeniden
sterilize edilmesi durumunda aletin hassasiyeti, islevi ve performansi ciddi bir sekilde etkilenecektir.

4. Aletin dogru ¢alismamasi ve/ya da malzemelerin igine absorbe olmus dekontaminasyon maddelerinin kalintilarindan kaynakli kimyasal yaniklar hastayi yaralayabilir.

5. Pargalarina ayirma — ilk kullanimdan sonra introdiiserin zorla kartustan ayrilmasi, kartusun arkasindan sivi sizintisinin olmasina ve yeniden kullanilma durumunda goz ici basincinin kaybolmasina neden
olacaktir.

DMEK EndoGlide ile birlikte kullanilmasi Tavsiye Edilenler

53-920 EndoGlide Support Platform (EndoGlide Destek Platformu)
53-951 Tan EndoGlide Placement Forceps (Tan EndoGlide Yerlestirme Forsepsi)
53-952 Tan EndoGlide Loading Forceps (Tan EndoGlide Yiikleme Forsepsi)
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