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SYSTEME D’INJECTEUR DE GREFFE ENDOSHIELD DSEK
MODE D’EMPLOI

Avertissement : selon la loi fédérale américaine (Etats-Unis), cet appareil peut exclusivement
étre vendu par un médecin ou sur ordonnance de celui-ci.

Lisez rigoureusement les instructions avant utilisation. Respectez toutes les contre-indications,
les avertissements et les mesures de précautions indiquées dans ce sens. Dans le cas contraire, le
patient pourrait souffrir de complications. Pour voir une vidéo d’instructions rendez-vous sur
www.keramed.com.

Mode d’emploi :

Description : chaque pack comprend un injecteur et deux cartouches. La deuxiéme cartouche
sert de piece de rechange. Si la deuxiéme cartouche n’est pas utilisée, elle doit étre jetée avec le
corps de l'injecteur et la premiere cartouche.

L’injecteur Endoshield est un appareil stérile jetable a usage unique congu pour permettre
I’injection stre d'une greffe de cornée du stroma et de I’endothélium pour la kératoplastie
endothéliale par le stripping de Descemet (DSEK) par une incision en cornée claire de 3,2 mm
ou plus. L’épaisseur du greffon doit étre comprise entre 100 et 200 microns. Le greffon sera
préparé de préférence a 1’aide d’un trépan de Barron.

Divulgation du patient :

Comme pour toute procédure, DSEK et I'utilisation de I’injecteur Endoshield comporte
avantages et risques. Avant I’utilisation du produit, passez toujours en revue les avantages et
risques impliqués, ainsi que les alternatives existantes avec votre patient.

Indications d’emploi :

L’injecteur de greffon Endoshield DSEK est un appareil servant a enrouler et insérer un greffon
DSEK de 8,0 — 9,0 mm pour le placer dans I’ceil humain au travers d’une incision de 3,2 mm ou
plus.

Contre-indications :

L’injecteur Endoshield est contre-indiqué lorsqu’il n’est pas souhaitable d’insérer un greffon
DSEK au travers d’une petite incision de cornée ou si le patient présente des contre-indications a
la chirurgie DSEK.

Avertissements
e Inspectez soigneusement le pack avant I’utilisation afin de déceler une rupture éventuelle
de la barriére stérile ou un endommagement du contenu. Si I’intégrité de la barriere
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stérile est compromise ou si le contenu est endommagé N’UTILISEZ PAS le produit et
contactez KeraMed Inc. ou I’un de ses représentants autorisés.

e L’appareil convient uniquement au travail sur un ceil unique. Ne le réutilisez pas, ne le
retraitez pas, ne le restérilisez pas. Une réutilisation, un retraitement, ou une
restérilisation risque de compromettre I’intégrité structurelle de 1’appareil et/ou entrainer
un échec de fonctionnement de I’appareil, ce qui a son tour entrainerait une blessure, une
maladie ou la mort du patient. Une réutilisation, un retraitement, ou une restérilisation
risque également de créer un risque de contamination de 1’appareil et/ou d’entrainer
I’infection du patient ou une infection croisée, y compris, mais non seulement, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination de
I’appareil risque d’entrainer une blessure, une maladie ou la mort du patient.

e Apres ’utilisation, débarrassez-vous du produit et de son conditionnement en conformité
aux politiques hospitaliére, administrative et/ou juridique locale.

Mode d’emploi

Le chargement du greffon DSEK dans la cartouche par le chirurgien doit étre effectué avec soin
sous la visualisation directe du microscope utilisé. Il est aussi important de visualiser 1’avancée
réguliere du greffon DSEK sous un grossissement élevé. Une insertion délicate et contrélée de la
cartouche d’injection dans la chambre antérieure au travers d’une incision en cornée claire est
recommandée afin d’éviter de causer des dommages aux structures de la chambre antérieure ou a
la lentille.

Préparation de I’injecteur pour ’insertion de greffon DSEK

Avertissement : NE FAITES PAS AVANCER LE PISTON NI NE POUSSEZ LE REPOSE-
POUCE AVANT QUE LA CARTOUCHE NE SOIT CHARGEE DU GREFFON DSEK ET
VERROUILLEE EN POSITION

Hydratation du piston a embout en mousse

Avertissement : NE FAITES PAS AVANCER LE PISTON LORS DE L'HYDRATATION.
L’extrémité du corps de I’injecteur dont le piston a embout de mousse est situé dans le corps de
I’injecteur doit étre placée dans un contenant de solution saline équilibrée et stérile pendant une
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durée d'environ 2 minutes avant le chargement de la cartouche. La solution saline équilibrée doit
recouvrir complétement I’embout en mousse lors de la période d’hydratation.

Préparation du greffon DSEK

1. La cornée du donneur est divisée en lamelles antérieures et lamelles postérieures
manuellement, par microkératome ou par laser femtoseconde. L’épaisseur des lamelles
postérieures (épaisseur du greffon DSEK) doit étre comprise entre 100 et 200 microns.

Avertissement : LA CORNEE DU DONNEUR DOIT ETRE TREMPEE DANS UNE
SOLUTION SALINE EQUILIBREE. La cornée entiére du donneur doit étre trempée dans une
solution saline équilibrée pendant une durée de 10 a 20 minutes avant la trépanation cornéenne
du greffon DSEK.

2. Le chirurgien prépare le greffon du donneur DSEK par un trépan cornéen, comme un trépan
de Barron de 8,0 2 9,0 mm.

3. Avant de charger le greffon dans I’injecteur, la solution saline équilibrée excédentaire est
retirée immédiatement a ’aide d’une éponge chirurgicale sans toucher 1’endothélium
corneen.

Préparation de la cartouche et chargement du greffon DSEK

1. 1l est important que le lumen et la surface de chargement de la cartouche soient secs avant
de procéder au chargement du greffon. La présence d'une flaque de liquide sur la surface
de chargement ou dans le lumen risque d’interférer avec le recourbement adéquat du
greffon.

2. Le chirurgien saisit le bord stromal du greffon du donneur a I’aide d’un forceps denté de
0,12 et tire le greffon dans la cartouche Endoshield ouverte, le coté stromal se présentant
vers le bas. Le greffon est tiré aussi loin que possible vers 1’avant. La position du greffon
doit étre similaire a celle de la Fig. 1.

3. Un visco-élastique de type non dispersif comme Healon est alors utilisé pour appliquer
un film sur tout I’endothélium.
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Fig. 1
Le chirurgien ferme alors soigneusement la cartouche afin que le greffon soit recourbé vers
I’intérieur dans la cartouche. Sous la visualisation directe du microscope utilisé, la position du
greffon doit apparaitre symétrique lorsque 1’on observe a partir de I’extrémité postérieure, Fig 2.

CONFIDENTIEL Page 4 sur 9



KeErRAMED INC™
DOC: 60 -850 -002 - IFU.2
Date d'entrée en vigueur : 21/09/2009

SYSTEME D’INJECTEUR DE GREFFE ENDOSHIELD DSEK
MODE D’EMPLOI

Fig. 2

Vue de coteé, la cartouche chargee doit apparaitre ainsi, Fig. 3 :

Fig. 3

Placement de la cartouche chargée dans le corps de I’injecteur
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1. Le chirurgien tient I’injecteur de maniere a ce qu’il pointe dans une direction opposée a
lui-méme tandis que la rainure de I’extrémité du corps de ’injecteur se tourne vers le
haut. Le chirurgien place ensuite la cartouche fermée dont les ailes pointent vers le haut
dans I’extrémité du corps de I’injecteur. La cartouche est repoussée entierement comme
I’indique le diagramme 4.

Fig. 4

2. Le chirurgien tourne ensuite les ailes de la cartouche pour la verrouiller en position. Pour
le chirurgien droitier, les ailes de la cartouche doivent étre tournées vers la droite.
Pour le chirurgien gaucher, les ailes de la cartouche doivent étre tournées vers la
gauche. Voir figure 5.

Pour le chirurgien droitier Pour le chirurgien gaucher
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3. Le chirurgien constate le bon positionnement de la cartouche en vérifiant que le pouce de
la main dominante est placé sur le repose-pouce et que les ‘ailes’ de la cartouche pointent
vers le bas. Voir la Fig. 6 qui illustre la fagon correcte de tenir 1’injecteur, pour un

chirurgien droitier.
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Fig. 6

4. Sous la visualisation directe du microscope, le chirurgien avance lentement le piston a
embout de mousse en poussant le repose-pouce a 1’aide du pouce de la main dominante.
Le chirurgien confirmera que le greffon avance et que 1I’embout de mousse ne s’accroche
pas a I’intérieur du greffon.

5. Le chirurgien avancera le greffon jusqu’a ce que le bout distal du greffon se trouve a
environ 1 mm de distance de 1’extrémité de la cartouche.

Injection du greffon DSEK

Le chirurgien placera le bout de la cartouche, le c6té biseau vers le bas, dans I’incision en
cornée claire et avancera lentement le bout de la cartouche jusqu’a ce que tout le biseau de la
cartouche se trouve juste a I’intérieur de la chambre antérieure. Lors de I’insertion du bout de

la cartouche, il est recommande que la contre-traction soit appliquée en saisissant le limbe a
I’aide d’un forceps denté de 0,12.

Quand le biseau de la cartouche est inséré a I’intérieur de la chambre antérieure :
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1. Le chirurgien avancera alors lentement le greffon en poussant contre le repose-pouce
avec son pouce.

2. Le greffon sortira lentement du bout de la cartouche et ouvrira le c6té endothélial vers le
bas. Il est important que le chirurgien observe méticuleusement le processus de
déroulement pour s’assurer que le greffon soit orienté correctement et que le greffon est
completement désengagé de la cartouche. Le sens de déroulement du greffon peut étre
ajusté en tournant I’injecteur dans le sens horaire ou anti-horaire.

3. Si le greffon ne se dégage pas entierement du bout de la cartouche, un second instrument,
comme le crochet de Sinskey peut étre inséré a travers une incision de paracentese afin de
dégager complétement le greffon DSEK.

4. Lorsque le greffon se trouve complétement dans la chambre intérieure, 1’embout en

mousse du piston se rétracte en retournant dans le bout de la cartouche.

Le bout de la cartouche est alors retiré de la cornée.

6. Le chirurgien termine alors la procédure DSEK.

o

Conditions de stockage
Conserver a température ambiante.

Informations sur le produit

Chaque plateau contient deux cartouches STERILES et un corps d’injecteur STERILE. Le
plateau est scellé afin de prévenir toute contamination. La cartouche et le corps de I’injecteur
sont fabriqués en polymeéres de qualité médicale.

Fabricant Représentant autorisé UE

KeraMed Inc. Medical Device Safety Service GmbH
1270 Lawrence Station, Suite | Schiffgraben 41

Sunnyvale, CA 94089, USA 30175 Hannover, Allemagne

Tél. : 408 — 752 — 0850 Tél. : +49 511 62628630

Fax : 408 — 752 — 0860 Fax : +49 511 62628633
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