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iStent inject® W Trabecular
Micro-Bypass System
INSTRUCTIONS FOR USE
DEVICE DESCRIPTION

Catalogue # Description

G2-W Glaukos® iStent inject® W System
Model G2-W with two (2) G2-W heparin
coated Trabecular Micro-Bypass Stents

preloaded in one injector

TheiStentinject® W System contains two intraocular stents that
are manufactured from titanium (Ti6Al4V ELI) and are heparin
coated. The stent has a single piece design, is approximately
360 microns in height and 360 microns in diameter. The
injector has been designed by Glaukos Corporation to
implant two Model G2-W stents into Schlemm’s canal,
which creates a patent opening in the trabecular meshwork
and re-establishes normal physiological outflow.

HOW SUPPLIED

Each iStent inject W System is provided sterile in a blister tray
(onlytheinnercontents of the blister tray are sterile). Two stents
are already assembled onto the single-use injector. The blister
tray lid is labeled with the required product identification
information.  The iStent inject W System is individually
serialized and the injector is labeled with a lot number
on the labeling. The iStent inject W System is sterilized by
gamma irradiation.

The expiration date on the device package (tray lid) is
the sterility expiration date. In addition, there is a sterility
expiration date that is clearly indicated on the outside of the
unit carton. Sterility is assured if the tray seal is not broken,
punctured or damaged until the expiration date. This device
should not be used past the indicated sterility expiration date.

INDICATIONS FOR USE

The iStent inject W, is intended to reduce intraocular
pressure safely and effectively in patients diagnosed
with primary open-angle glaucoma, pseudo-exfoliative
glaucoma or pigmentary glaucoma. The iStent inject W,
can deliver two (2) stents on a single pass, through a single
incision. The implant is designed to stent open a passage
through the trabecular meshwork to allow for an increase
in the facility of outflow and a subsequent reduction in
intraocular pressure.

Thedeviceis safe and effective whenimplanted in combination
with cataract surgery in those subjects who require intraocular
pressure reduction and/or would benefit from glaucoma
medication reduction. The device may also be implanted
in patients who continue to have elevated intraocular
pressure despite prior treatment with glaucoma medications
and conventional glaucoma surgery.

CONTRAINDICATIONS

The iStent inject W System is contraindicated under the

following circumstances or conditions:

o Ineyes with primary angle closure glaucoma, or secondary
angle-closure glaucoma, including neovascular glaucoma,
because the device would not be expected to work in such
situations

o In patients with retrobulbar tumor, thyroid eye disease,
Sturge-Weber Syndrome or any other type of condition
that may cause elevated episcleral venous pressure

INSTRUCTIONS FOR USE

1) Make a corneal incision. Stabilize the anterior chamber
to ensure it remains inflated.

2) Place a gonioscope on the cornea and reposition
the surgical microscope as needed to visualize the
trabecular meshwork, through the gonioprism, on the
nasal side of the eye.

3)  Enter the eye with the iStent inject W.

4)  Slide the retraction (back) button to draw back the
insertion sleeve and expose the insertion tube and
trocar.

5)  Advance the trocar tip to the center of the trabecular
meshwork.

6) Press the trigger (front) button to inject the stent
through the trabecular meshwork and into Schlemm’s
Canal.

7)  Lookthrough the slotin the insertion tube and verify the
stent is securely in place.

8)  While remaining in the eye, relocate the tip of the
injector for implantation of the second stent; repeat
steps 5 through 7.

9)  Remove the injector from the eye.

- 16) -IrrE;at-e the anterior chamber with balanced salt

solution (BSS) through the corneal wound to remove

all viscoelastic. Press down on the posterior edge of
the incision as needed to facilitate complete removal of
viscoelastic.

Inflate the anterior chamber with saline solution as

needed to achieve normal physiologic pressure.

Ensure that the corneal incision is sealed.

11)

12)

Retrieval of an Implanted Stent

1)  Prep the patient as one would for stent implantation
surgery.

2) Re-open the eye at the preferred location in order to
reach the stent. A clear corneal incision measuring
approximately 1.5mm in length is recommended.

3)  Use cohesive viscoelastic to inflate the anterior chamber
to create access to the stent’s location, move the stent
away from a delicate structure if loose, and/or protect
intraocular tissues.

4)  Use a gonioscope if needed to visualize the location of
the stent in the anterior chamber.

5) Insert a micro forceps device through the corneal
incision and grasp the stent in a convenient and secure
manner before removing the stent from the anterior
chamber.

6) lIrrigate the anterior chamber with balanced salt
solution (BSS) through the corneal wound to remove
all viscoelastic. Press down on the posterior edge of
the incision as needed to facilitate complete removal of
viscoelastic. Repeat as needed until all viscoelastic has
been removed.

7) Inflate the anterior chamber with saline solution as
needed to achieve normal physiologic pressure.

8)  Ensure that the corneal incision is sealed.

WARNINGS/PRECAUTIONS

«  For prescription use only.

«  This device has not been studied in patients with uveitic
glaucoma.

« Do not use the device if the Tyvek® lid has been opened
or the packaging appears damaged. In such cases, the
sterility of the device may be compromised.

«  Due to the sharpness of certain injector components (i.e.
the insertion sleeve and trocar), care should be exercised
to grasp the injector body. Dispose of device in a sharps
container.

« iStent inject W is MR-Conditional; see MRI Information
below.

«  Physician training by Glaukos personnel is required prior
to use of this device. Training consists of:

o Didactic session

o Simulated implantation of iStent inject W

o Supervised iStent inject W implantation of clinical
cases until implantation proficiency is demonstrated

« Do not re-use the stent(s) or injector, as this may result
in infection and/or intraocular inflammation, as well as
occurrence of potential postoperative adverse events as
shown below under “Potential Complications.

« There are no known compatibility issues with the
iStent inject W and other intraoperative devices
(e.g., viscoelastics) or glaucoma medications.

« Unused product & packaging may be disposed of
in accordance with facility procedures. Implanted
medical devices and contaminated products must
be disposed of as medical waste.

«  The surgeon should monitor the patient postoperatively
for proper maintenance of intraocular pressure. If
intraocular pressure is not adequately maintained after
surgery, the surgeon should consider an appropriate
treatment regimen to reduce intraocular pressure.

« Patients should be informed that placement of the stents,
without concomitant cataract surgery in phakic patients,
can enhance the formation or progression of cataract.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Intraoperative or postoperative adverse events may be

device-related or non-device related.

Potential intraoperative events are as follows:

«  Choroidal hemorrhage or effusion

«  Crystalline lens touched by injector

« Posterior capsular bag rupture, in case of combined
cataract surgery

«  Prolonged anterior chamber collapse

«  Significant corneal injury
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« Significant damage to trabecular meshwork

«  Significant hyphema

- Significant iris damage

«  Vitreous loss or vitrectomy, in case of combined cataract
surgery

« Stent malposition or loose stent inside eye requiring
reacquisition

Potential postoperative events are as follows:

«  Choroidal complication (massive hemorrhage or effusion)

«  Chronic hypotony

«  Clinically significant cystoid macular edema

« Endophthalmitis

« Flatanterior chamber

«  Significant loss of best corrected visual acuity (BCVA)

« Intraocular inflammation (non-preexisting)

« IOL dislocation (in pseudophakic eyes)

« IOP increase requiring management with oral or
intravenous medications or with surgical intervention

«  Pupillary block

«  Retinal complications (dialysis, flap tears, detachment, or
proliferative vitreoretinopathy)

« Secondary surgical intervention including, but not limited
to, the following:
o Trabeculectomy
o |OL repositioning or removal
o Stent repositioning or removal

« Significant corneal complications
opacification, decompensation

« Significant damage to the trabecular meshwork

«  Significant hyphema

«  Significant iris damage

«  Stent dislocation or malposition

«  Stent obstruction

STORAGE REQUIREMENTS

The device should be stored at room temperature (15-30°C)

MRIINFORMATION

for\

Static magnetic field of 3-Tesla or less:
Non-clinical testing has demonstrated that the iStent inject W
Trabecular Micro-Bypass Stent, Model G2-W is MR Conditional.

including edema,

A patient with this device can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:
+  Static magnetic field: 3T or less
+ Maximum spatial gradient magnetic field of
4,000 gauss/cm (40 T/m)
«  Maximum MR system reported, whole body averaged
specific absorption rate (SAR) of
4-W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the iStent inject W
Trabecular Micro-Bypass Stent, Model G2-W is not expected
to produce a clinically significant temperature rise after
15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device
extends less than 15 mm from the device when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3T MRI system.

Static magnetic field of 7-Tesla, ONLY:

Non-clinical testing demonstrated that the iStent inject W
Trabecular Micro-Bypass Stent, Model G2-W is MR Conditional.

A patient with this device can be safely scanned

immediately after implantation in an MR system meeting

the following conditions:

« Static magnetic field of 7T, ONLY

«  Maximum spatial gradient magnetic
10,000-gauss/cm (extrapolated) or less

+  Maximum MR system reported, whole body averaged
specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes
of scanning (i.e., per pulse sequence)

«  First Level Controlled Operating Mode of operation for
the MR system

« Use of a transmit/receive RF head coil, ONLY

field of

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the device produced a temperature
rise of 0.4°C during MRI performed for 15-minutes of scanning
(i.e., per pulse sequence) in a 7-Tesla/298-MHz MR system
(Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) using at
transmit/receive RF head coil.

MR system reported, whole body averaged: SAR < 1-W/kg.
Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device

“extends approximately 23-mm from this device when imaged ~

using a gradient echo pulse sequence and a 7T MR system.

LABELING
The following symbols are used on the device packaging.

Symbol Definition

Catalogue/Model Number

Serial Number (for the stent)

Lot Number

Do not reuse

Use By (year-month-day)

Do not use if package is damaged

Sterilized by Gamma Irradiation

Temperature Storage
Requirements

CE Marking

N
~
©
N

MR Conditional

AN
(1]
-

bl
X
o
=X

<

For Prescription use only

Consult Instructions For Use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community

E Authorized European Representative

MedQ Consultants B.V. ( €

Baanstraat 110
2797

NL - 6372 AH Landgraaf
Tel: +31.45.303.0006

N Manufacturer:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 US.A.

Tel: +1.949.367.9600, Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® and iStent inject® W are registered trademarks of
Glaukos Corporation.

Tyvek® is a registered trademark of DuPont USA.

FRANCAIS

Systéme de micro-stent de pontage
trabéculaire iStent inject® W

MODE D’EMPLOI
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Réf. du catalogue Description

G2-W Systéeme Glaukos® iStent inject® W,
modele G2-W avec deux (2)
micro-stents de pontage revétus
d’héparine G2-W préchargés dans
un injecteur

Le systeme iStent inject® W contient deux stents intraoculaires
qui sont fabriqués en titane (Ti6Al4V ELI) et revétus d’héparine.
Le stent est congu en une seule piece, mesure environ
360 microns de haut et 360 microns de diamétre. Linjecteur
a été mis au point par Glaukos Corporation pour implanter
deux stents modele G2-W dans le canal de Schlemm, afin
de créer une ouverture perméable dans le trabéculum
et de rétablir 'écoulement physiologique normal.
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CONDITIONNEMENT

Chaque systeme iStent inject W est fourni stérile dans
un plateau thermoformé (seul le contenu interne du
plateau thermoformé est stérile). Les deux stents sont déja
assemblés dans linjecteur a usage unique. Létiquette du
couvercle du plateau thermoformé contient les informations
d'identification du produit nécessaires. Le systéme iStent
inject W est numéroté individuellement et I'étiquetage de
l'injecteur indique un numéro de lot. Le systéeme iStent inject
W est stérilisé par irradiation gamma.

La date de péremption figurant sur I'emballage du dispositif
(couvercle du plateau) est la date d'expiration de la stérilité.
De plus, une date d'expiration de la stérilité est clairement
indiquée sur I'extérieur de la boite de I'unité. La stérilité est
garantie jusqu'a la date d'expiration tant que le scellage
du plateau n'est pas rompu, perforé ou endommagé. Ce
dispositif ne doit pas étre utilisé aprés la date d’expiration
de la stérilité indiquée.

INDICATIONS

Le systéme iStent inject W est destiné a réduire la pression
intraoculaire de maniére sire et efficace chez les patients a
qui l'on a diagnostiqué un glaucome primaire a angle ouvert,
un glaucome pseudo-exfoliatif ou un glaucome pigmentaire.
Le systéme iStent inject W peut administrer deux (2) stents en
un seul passage, par une seule incision. Limplant est congu
pour ouvrir, grace a un stent, une voie dans le trabéculum
pour augmenter |écoulement et réduire par conséquent
la pression intraoculaire.

Le dispositif est sur et efficace lorsqu’il est implanté en
association avec une opération de la cataracte chez les
patients qui nécessitent une réduction de la pression
intraoculaire et/ou chez qui une réduction des médicaments
contre le glaucome pourrait s'avérer bénéfique. Le dispositif
peut aussi étre implanté chez les patients qui continuent a
avoir une pression intraoculaire élevée malgré un traitement
précédent par des médicaments contre le glaucome
et une opération du glaucome conventionnelle.

CONTRE-INDICATIONS

Le systéme iStent inject W est contre-indiqué dans les

situations ou les affections suivantes :

o chez les patients atteints d'un glaucome primaire a
angle fermé ou d'un glaucome secondaire a angle fermé,
y compris un glaucome néovasculaire, parce que le
dispositif ne serait pas efficace dans de tels cas ;

o chez les patients atteints d’'une tumeur rétrobulbaire,
d'une maladie oculaire thyroidienne, d'un syndrome
de Sturge-Weber ou de toute autre maladie qui peut
entrainer une pression veineuse épisclérale élevée.

MODE D’EMPLOI

1)  Pratiquer une incision dans la cornée. Stabiliser la
chambre antérieure pour s'assurer qu'elle reste gonflée.

2)  Placer un gonioscope sur la cornée et repositionner
le microscope chirurgical selon les besoins pour
visualiser le trabéculum, a travers le gonioprisme, sur le
coté nasal de I'ceil.

3)  Insérer I'iStent inject W dans I'ceil.

4)  Faire glisser le bouton de rétraction (arriere) pour
retirer le manchon d'insertion et exposer le tube
d'insertion et le trocart.

5)  Faire avancer la pointe du trocart vers le centre du
trabéculum.

6)  Appuyer sur le bouton de déclenchement (avant) pour
injecter le stent a travers le trabéculum et dans le canal
de Schlemm.

7)  Regarder a travers la fente dans le tube d'insertion et
vérifier que le stent est bien en place.

8) Sans ressortir de l'ceil, déplacer la pointe de
linjecteur pour implanter le deuxiéme stent;
répéter les étapes 5a 7.

9)  Retirer I'injecteur de l'ceil.

10) lIrriguer la chambre antérieure avec une solution

saline équilibrée (SSE) via l'incision dans la cornée

pour éliminer tout le viscoélastique. Appuyer sur
le bord postérieur de lincision selon les besoins
pour faciliter le retrait complet du viscoélastique.

Gonfler la chambre antérieure avec une solution

saline selon les besoins pour obtenir une pression

physiologique normale.

S'assurer que l'incision de la cornée est bien refermée.

11)

12)

Récupération d'un stent implanté

1)  Préparer le patient comme pour une intervention
d'implantation de stent.

2)  Rouvrir I'ceil a I'endroit voulu pour atteindre le stent. Une
incision nette de la cornée d'environ 1,5 mm de long est
recommandée.

3) _Utiliserun viscoélastique cohésif pour gonflerlachambre
antérieure afin de pouvoir accéder a I'emplacement du
stent, extraire le stent d’une structure délicate s'il est
détaché et/ou protéger les tissus intraoculaires.

4)  Utiliser un gonioscope si nécessaire pour visualiser
I'emplacement du stent dans la chambre antérieure.

5)  Insérer un dispositif de micropince dans l'incision de la
cornée et saisir le stent d'une maniére siire et appropriée
avant de le retirer de la chambre antérieure.

6) lIrriguer la chambre antérieure avec une solution saline
équilibrée (SSE) via lincision dans la cornée pour
éliminer tout le viscoélastique. Appuyer sur le bord
postérieur de l'incision selon les besoins pour faciliter le
retrait complet du viscoélastique. Répéter si nécessaire
jusqu'a ce que tout le viscoélastique ait été éliminé.

7) Gonfler la chambre antérieure avec une solution
saline selon les besoins pour obtenir une pression
physiologique normale.

8)  Sassurer que l'incision de la cornée est bien refermée.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

« Utilisation sur ordonnance uniquement.

«  Cedispositif n'a pas été étudié chez les patients souffrant
de glaucome uvéitique.

« Ne pas utiliser le dispositif si le couvercle en Tyvek® a été
ouvert ou si 'emballage semble endommagé. Dans ces
cas, la stérilité du dispositif peut étre compromise.

« En raison du tranchant de certains composants de
l'injecteur (c.-a-d. le manchon d'insertion et le trocart),
il convient d'étre prudent lors de la saisie du corps de
l'injecteur. Jeter le dispositif dans un contenant pour
objets tranchants.

« LiStent inject W est compatible avec I''RM sous certaines
conditions; voir les Informations concernant I'lRM ci-dessous.

« La formation des médecins par le personnel de Glaukos
est requise avant |'utilisation de cet appareil. La formation
consiste en :

o Session didactique

o Implantation simulée d'iStent inject W

o a supervisé limplantation d'iStent inject W des cas
cliniques jusqu'a ce que la compétence d'implantation
soit démontrée

« Ne pas réutiliser le ou les stents ou l'injecteur, car cela
peut entrainer une infection et/ou une inflammation
intraoculaire, ainsi que l'apparition d'‘événements
indésirables postopératoires potentiels comme expliqué
ci-dessous dans « Complications potentielles ».

« Il nexiste aucun probléme de compatibilité connu entre
liStent inject W et d'autres dispositifs peropératoires
(p. ex., viscoélastique) ou des médicaments contre le
glaucome.

« Les produits non utilisés et les emballages peuvent étre
éliminés conformément aux protocoles de |'établissement.
Les dispositifs médicaux implantés et les produits
contaminés doivent étre éliminés comme des déchets
médicaux.

« Le chirurgien doit surveiller le patient apres
l'intervention pour vérifier le maintien d'une pression
intraoculaire adéquate. Si la pression intraoculaire n'est
pas correctement maintenue aprés lintervention, le
chirurgien doit envisager un traitement approprié pour
réduire la pression intraoculaire.

« Les patients doivent étre informés du fait que la mise
en place des stents, sans opération de la cataracte
concomitante chez les patients phaques, peut renforcer la
formation ou la progression de la cataracte.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les événements indésirables peropératoires ou postopé-
ratoires peuvent étre liés ou non au dispositif.

Les événements peropératoires potentiels sont les suivants :

« Hémorragie ou épanchement choroidien

«  Cristallin touché par l'injecteur

«  Rupture du sac capsulaire postérieur, en cas d'opération
de la cataracte concomitante

« Effondrement prolongé de la chambre antérieure

«  Blessure de la cornée significative

«  Lésion significative du trabéculum

« Hyphéma significatif

«  Lésion significative de l'iris

« Perte du vitré ou vitrectomie, en cas d'opération de la
cataracte concomitante

« Mauvaise position du stent ou stent détaché a l'intérieur
de I'ceil nécessitant une récupération
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Les événements postopératoires potentiels sont les suivants :

«  Complication choroidienne (hémorragie ou épanchement
massif)

« Hypotonie chronique

«  (Edéme maculaire cystoide cliniquement significatif

« Endophtalmie

«  Chambre antérieure plate

«  Perte significative de la meilleure acuité visuelle corrigée
(MAVC)

« Inflammation intraoculaire (non préexistante)

« Dislocation de LIO (dans des yeux pseudophaques)

« Augmentation de la PIO nécessitant une prise en charge
par des médicaments oraux ou intraveineux ou par une
intervention chirurgicale

«  Bloc pupillaire

«  Complications rétiniennes (dialyse, déchirures a lambeau,
décollement ou vitréorétinopathie proliférante)

« Intervention chirurgicale secondaire notamment, mais
sans s'y limiter, les suivantes :

o Trabéculectomie
o Repositionnement ou retrait de LIO
o Repositionnement ou retrait de stent

« Complications cornéennes significatives,
cedéme, opacification, décompensation

«  Lésion significative du trabéculum

«  Hyphéma significatif

«  Lésion significative de l'iris

« Dislocation ou mauvaise position du stent

«  Obstruction du stent

CONDITIONS DE STOCKAGE

Le dispositif doit étre stocké a température ambiante

(15-30°C).

INFORMATIONS CONCERNANT L'IRM

fon

Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins :

Des essais non cliniques ont démontré que le systéme
de micro-stent de pontage trabéculaire iStent inject W,
modéle G2-W est compatible avec I''RM sous certaines
conditions.

y compris

Un patient portant ce dispositif peut subir sans danger un
examen avec un systéme d'IRM remplissant les conditions
suivantes :

« Champ magnétique statique : 3 T ou moins

« Gradient de champ magnétique spatial maximal de
4000 gauss/cm (40 T/m)

« Taux d'absorption spécifique (TAS) maximal,
moyenné pour le corps entier, rapporté par le
systéme d'IRM de 4 W/kg (mode de fonctionnement
contrélé de premier niveau)

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, le systéme
de micro-stent de pontage trabéculaire iStent inject W,
modéle G2-W n'est pas censé produire une hausse de
température cliniquement significative aprés 15 minutes
d’examen en continu.

Dans des essais non cliniques, I'artefact sur I'image causé par
le dispositif s'étend a moins de 15 mm du dispositif lorsqu'il
est visualisé avec une séquence d'impulsions en écho de
gradient et un systéme d'IRM de 3 T.

Champ magnétique statique de 7 Tesla UNIQUEMENT :
Des essais non cliniques ont démontré que le systéme
de micro-stent de pontage trabéculaire iStent inject W,
modéle G2-W est compatible avec I'lRM sous certaines
conditions.

Un patient portant ce dispositif peut subir sans danger

un examen immédiatement aprés l'implantation avec un

systéme d’IRM remplissant les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 7 T UNIQUEMENT

+ Gradient de champ magnétique spatial maximal de
10 000 gauss/cm (extrapolé) ou moins

« Taux d'absorption spécifique (TAS) maximal, moyenné
pour le corps entier, rapporté par le systeme d'IRM
de 4W/kg pour 15 minutes dexamen (c-a-d. par
séquence d'impulsions)

+  Mode de fonctionnement contrdlé de premier niveau
pour le systéeme d’lRM

- Utilisation d'une bobine RF d’émission/réception de téte,
UNIQUEMENT

Echauffement lié a I'RM

Dans des essais non cliniques, le dispositif a produit une
Talsse de témperaturé de 04 °T I5rsdeTa Tealisafion dTné”
IRM pendant 15 minutes (c.-a-d. par séquence d'impulsions)
avec un systeme d’'IRM de 7 Tesla/298 MHz (Philips Achieva,
Philips Healthcare, Cleveland, OH) utilisant une bobine RF
d'émission/réception de téte.

TAS moyenné pour le corps entier, rapporté par le systéme
o'IRM: TAS < 1 W/kg.

Informations sur les artefacts

Dans des essais non cliniques, l'artefact sur limage
causé par le dispositif sétend a environ 23mm de
ce dispositif lorsquil est visualisé avec une séquence
d'impulsions en écho de gradient et un systeme d'lRM de 7 T.

ETIQUETAGE
Les symboles suivants sont utilisés sur l'emballage
du dispositif.

Symbole Définition

Référence du catalogue/
du modéle

Numéro de série
(pour le stent)

Numéro de lot

Ne pas réutiliser

Date de péremption
(année-mois-jour)

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Stérilisé par irradiation gamma

Température de
stockage requise

Marquage CE

Compatible avec I''RM sous
certaines conditions

Utilisation sur ordonnance
uniquement

Consulter le mode d’emploi

Fabricant

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

Représentant agréé autorisé

MedQ Consultants B.V. ( €

Baanstraat 110
2797

NL - 6372 AH Landgraaf
Tél.: +31.45.303.0006

M Fabricant :

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 Etats-Unis

Tél.: +1.949.367.9600, Fax : +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® et iStent inject® W sont des marques déposées de
Glaukos Corporation.
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iStent inject® W-Mikro-Bypass-System fiir das
trabekuldre Maschenwerk
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GEBRAUCHSANWEISUNG
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BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Bestellnr. Beschreibung

G2-W Glaukos® iStent inject® W-System,
Modell G2-W, mit zwei (2)
heparinbeschichteten
G2-W-Mikro-Bypass-Stents

fir das trabekuldre Maschenwerk,
in einem Injektor vorgeladen

Das iStent inject® W-System enthdlt zwei aus Titan
(Ti6AI4V ELI) gefertigte, heparinbeschichtete intraokulédre
Stents. Der Stent ist eine einteilige Konstruktion
von ca. 360um Hohe und 360pm Durchmesser.
Der Injektor wurde von der Glaukos Corporation fiir
die Implantation von zwei Stents des Modells G2-W in
den Schlemm’schen Kanal konzipiert, wodurch eine
durchgéngige Offnung im trabekuldren Maschenwerk
geschaffen und ein normaler physiologischer Abfluss
wiederhergestellt wird.

LIEFERFORM
Jedes iStent inject W-System wird steril in einer Blister-
Schale geliefert (nur der inneliegende Inhalt der

Blister-Schale ist steril). Der zum einmaligen Gebrauch
bestimmte Injektor ist bereits mit zwei Stents bestuickt. Die
erforderlichen Produktkenndaten sind der Kennzeichnung
auf dem Deckel der Blister-Schale zu entnehmen.
Das iStent inject W-System verfiigt tber eine individuelle
Seriennummer und die Kennzeichnung des Injektors umfasst
eine Chargennummer. Das iStent inject W-System wurde
durch Gamma-Bestrahlung sterilisiert.

Das Verfalldatum auf der Produktpackung (Schalendeckel)
ist das Sterilititsverfalldatum. AuBerdem befindet
sich auBen am Karton der Einheit eine deutliche
Sterilitatsverfalldatum-Angabe. Die Sterilitdt ist bis zum
Verfalldatum gewahrleistet, sofern die Versiegelung
der Schale intakt und weder punktiert noch beschadigt
ist. Dieses Produkt darf nicht ber das angegebene
Sterilitatsverfalldatum hinaus verwendet werden.

INDIKATIONEN

Das iStent inject W-System ist fur die sichere und wirksame
Reduzierung des intraokuldren Drucks bei Patienten
mit  diagnostiziertem  primarem  Offenwinkelglaukom,
pseudoexfoliativem Glaukom oder Pigmentglaukom bestimmt.
Das iStent inject W-System ermdglicht die Einbringung von
zwei (2) Stents in einem einzigen Vorgang durch eine einzige
Inzision hindurch. Das Implantat bewirkt auslegungsgemaf
die Stent-Er6ffnung einer Passage durch das trabekulare
Maschenwerk und ermdglicht damit eine Verbesserung
des Abflusses sowie eine resultierende Reduzierung des
intraokuldren Drucks.

Das Produkt ist sicher und wirksam, wenn es in Verbindung
mit einer Kataraktoperation bei Patienten implantiert wird,
bei denen eine Reduzierung des intraokuldren Drucks
erforderlich ist und/oder die von einer Reduzierung ihrer
Glaukommedikamente profitieren wiirden. Das Produkt kann
auch Patienten implantiert werden, deren Augeninnendruck
trotz erfolgter Behandlung mit Glaukommedikamenten und
herkdmmlicher Glaukomoperation weiterhin erhoht ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Das iStent inject W-System ist unter den folgenden Umstanden

oder Bedingungen kontraindiziert:

o inAugen mit primarem Engwinkelglaukom oder sekundarem
Engwinkelglaukom, darunter Neovaskularisationsglaukom,
da das Produkt bei diesen Gegebenheiten voraussichtlich
nicht funktioniert

o bei Patienten mit retrobulbdrem Tumor, endokriner
Ophthalmopathie, Sturge-Weber-Syndrom oder allen
sonstigen Bedingungen, die einen erhohten Episklera-
Venendruck bewirken kdnnen

GEBRAUCHSANWEISUNG

1)  Eine Hornhautinzision vornehmen. Die Vorderkammer
stabilisieren, um sicherzustellen, dass sie befiillt bleibt.

2) Ein Gonioskop auf der Hornhaut platzieren und das
OP-Mikroskop nach Bedarf umpositionieren, um das
trabekuldre Maschenwerk durch das Gonioprisma auf
der Nasenseite des Auges zu visualisieren.

3)  Mitdem iStent inject W-System in das Auge eindringen.

4) Den Rickzugsregler (hinten) schieben, um die
Einlagehtilse zurlickzuziehen und die Einlagekantile und
den Trokar freizulegen.

5) Die Trokarspitze bis zur
Maschenwerks vorschieben.

6)  Den Ausloseknopf (vorne) driicken, um den Stent durch
das trabekuldre Maschenwerk in den Schlemm’schen
Kanal zu injizieren.

7). _Durch den Schlitzin der Einlagekaniile hindurchschauen
und bestatigen, dass sich der Stent sicher an Ort und
Stelle befindet.

8)  Die Spitze des Injektors im Auge belassen und fiir die
Implantation des zweiten Stents umplatzieren; die
Schritte 5 bis 7 wiederholen.

9)  Den Injektor aus dem Auge entfernen.

10) Die Vorderkammer durch die Hornhautwunde hindurch

mit einer Balanced Salt Solution (BSS) irrigieren,

um samtliches Viskoelastikum zu entfernen. Zum
vollstaindigen Entfernen des Viskoelastikums nach

Bedarf auf den hinteren Rand der Inzision driicken.

Die Vorderkammer nach Bedarf mit Kochsalzlosung

befiillen, um einen normalen physiologischen Druck

herzustellen.

Den Verschluss der Hornhautinzision sicherstellen.

Mitte des trabekuldren

11)

12)

Entfernen eines implantierten Stents

1)  Den Patient so vorbereiten, wie auf einen chirurgischen
Eingriff zur Stent-Implantation.

2) Das Auge an der bevorzugten Stelle wieder eréffnen, um
Zugang zum Stent zu erhalten. Empfohlen wird eine Clear-
Cornea-Inzision von ca. 1,5mm Lénge.

3) Zum Befiillen der Vorderkammer ein kohdsives
Viskoelastikum verwenden, um einen Zugang zum Stent
zu schaffen, den Stent - falls locker - von empfindlichen
Strukturen  wegzubewegen und/oder intraokuldre
Gewebe zu schitzen.

4)  Bei Bedarf den Stent-Situs in der Vorderkammer mit Hilfe
eines Gonioskops visualisieren.

5) Eine Mikrofasszange durch die Hornhautinzision
hindurch einfiihren und den Stent auf bequeme
und sichere Weise fassen und ihn dann aus der
Vorderkammer entfernen.

6) Die Vorderkammer durch die Hornhautwunde hindurch
mit einer Balanced Salt Solution (BSS) irrigieren,
um samtliches Viskoelastikum zu entfernen. Zum
vollstaindigen Entfernen des Viskoelastikums nach
Bedarf auf den hinteren Rand der Inzision driicken.
Nach Bedarf wiederholen, bis samtliches Viskoelastikum
entfernt ist.

7) Die Vorderkammer nach Bedarf mit Kochsalzlosung
befiillen, um einen normalen physiologischen Druck
herzustellen.

8)  Den Verschluss der Hornhautinzision sicherstellen.

WARNHINWEISE/VORSICHTSHINWEISE

«  Verordnungspflichtig.

« Dieses Produkt wurde nicht bei Patienten mit uveitischem
Glaukom untersucht.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn der Tyvek®-Deckel
gedffnet wurde oder die Verpackung beschadigt erscheint.
In diesem Fall ist die Sterilitdt des Produkts moglicherweise
beeintrachtigt.

« Aufgrund der scharfkantigen Beschaffenheit bestimmter
Injektorkomponenten (d.h. Einlagehilse und Trokar) ist
darauf zu achten, dass der Injektorkdrper gefasst wird. Das
Produkt in einem Spezialbehélter fiir scharfkantige Abfélle
entsorgen.

« DasiStent inject W-System ist bedingt MRT-tauglich; siehe die
MRT-Informationen im Folgenden.

«  Vor derVerwendung dieses Geréts ist eine arztliche Schulung
durch Glaukos-Mitarbeiter erforderlich. Die Schulung umfasst:
o Didaktische Sitzung
o Simulierte Implantation von iStent inject W
o Beaufsichtigte Implantation von iStent inject W

bei klinischen Féllen, bis die Beherrschung der
Implantation  nachgewiesen st

- Den/die Stent(s) oder den Injektor  nicht
wiederverwenden, da dies eine Infektion und/oder
intraokuldre Entziindung sowie das Auftreten moglicher
postoperativer unerwiinschter Ereignisse (siehe ,Magliche
Komplikationen” im Folgenden) zur Folge haben kann.

« Es sind keine Kompatibilitétsprobleme mit dem iStent inject
W-System und anderen intraoperativen Produkten (bspw.
Viskoelastika) oder Glaukommedikamenten bekannt.

« Nicht verwendete Produkte und die Verpackungs-
materialien kénnen in Ubereinstimmung mit den
Verfahrensanweisungen der jeweiligen Einrichtung
entsorgt werden. Implantierte Medizinprodukte und
kontaminierte Produkte sind als medizinischer Abfall zu
entsorgen.

-

« Der Chirurg muss den Patienten postoperativ im
Hinblick auf die Beibehaltung eines ordnungsgemafen
intraokuldren Drucks tiberwachen. Ist die Beibehaltung
eines angemessenen postoperativen intraokuldren
Drucks nicht maoglich, sollte der Chirurg ein geeignetes
Behandlungsregime zur Reduzierung des intraokuldren
Drucks in Betracht ziehen.

- Die Patienten sind darliber aufzuklaren, dass die
Platzierung der Stents ohne begleitende Kataraktoperation
bei phakischen Patienten die Entstehung oder das
Fortschreiten eines Katarakts begiinstigen kann.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Intraoperative oder postoperative unerwiinschte Ereignisse

konnen produktbedingt oder nicht produktbedingt sein.

Mégliche intraoperative Ereignisse:

« Choroidalhdmorrhagie oder chorioidale Effusion

«  Kontakt der Augenlinse mit dem Injektor

« posteriore Kapselsackruptur, bei Kombination
Kataraktoperation

« langeres Kollabieren der Vorderkammer

« signifikante Hornhautschadigung

- signifikante Schadigung des trabekularen Maschenwerks

« signifikantes Hyphdma

- signifikante Irisschadigung

«  Glaskorperverlust oder Vitrektomie, bei Kombination mit
Kataraktoperation

- Stent-Fehlpositionierung oder lockerer Stent im Auge mit
Notwendigkeit einer Wiedererfassung

mit

Mégliche postoperative Ereignisse:

«  Aderhautkomplikationen (massive Blutung oder massiver
Erguss)

« chronische Hypotonie

«  klinisch signifikantes zystoides Makuladdem

« Endophthalmitis

- flache Vorderkammer

« signifikanter Verlust des bestkorrigierten Visus (best
corrected visual acuity, BCVA)

« intraokuldre Entziindung (nicht praexistent)

« IOL-Dislokation (bei pseudophaken Augen)

« Anstieg des Augeninnendrucks, der ein Management mit
oral oder intravends verabreichten Medikamenten oder
eine chirurgische Intervention erforderlich macht

«  Pupillarblock

«  Netzhautkomplikationen (Dialyse, Hufeisenrisse, Ablosung
oder proliferative Vitreoretinopathie)

« sekundare chirurgische Intervention, u. a. Folgendes:

o Trabekulektomie
o lOL-Umpositionierung oder -Entfernung
o Stent-Umpositionierung oder -Entfernung

- signifikante Hornhautkomplikationen, einschl. Odem,
Triibung, Dekompensation

- signifikante Schadigung des trabekularen Maschenwerks

« signifikantes Hyphdma

- signifikante Irisschadigung

« Stent-Verschiebung oder -Fehlplatzierung

«  Stent-Blockierung

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern (15-30 °C).

MRT-INFORMATIONEN

fon

Statisches Magnetfeld von maximal 3 Tesla:
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Modell G2-W
des iStent inject W-Mikro-Bypass-Stents fiir das trabekuldre
Maschenwerk bedingt MRT-tauglich ist.

Ein dieses Produkt tragender Patient kann ohne
Gefdhrdung in einem MRT-System gescannt werden, das
die folgenden Bedingungen erfullt:

« statisches Magnetfeld: maximal 3T

- maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von
4,000 GauB/cm (40 T/m)

« maximale vom MRT-System gemeldete
ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 4 W/kg (Betriebsmodus First Level
Controlled)

Unter den im Vorhergehenden definierten Scan-Bedingungen
ist nicht davon auszugehen, dass das Modell G2-W des
iStent inject W-Mikro-Bypass-Stents fiir das trabekuldre
Maschenwerk einen klinisch signifikanten Temperaturanstieg
nach einem Dauerscan von 15 Minuten bewirkt.

= Bel~ —nicht=klimischerr —Tests~ —erstreckte — sich— —das —

produktbedingte Bildartefakt Uber einen Umkreis von
weniger als 15 mm um das Produkt, wenn die Bildgebung
mit  einer  Gradienten-Echopulssequenz  und  einem
3-T-MRT-System durchgefiihrt wurde.

NUR statisches Magnetfeld von 7 Tesla:

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Modell G2-W
des iStent inject W-Mikro-Bypass-Stents fiir das trabekuldre
Maschenwerk bedingt MRT-tauglich ist.

Ein dieses Produkt tragender Patient kann unmittelbar

nach der Implantation ohne Gefdhrdung in einem

MRT-System gescannt werden, das die folgenden

Bedingungen erfillt:

+  NUR Statisches Magnetfeld von 7 T

«  maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von 10.000
GauB/cm (extrapoliert) oder weniger

+ maximale vom MRT-System gemeldete ganzkor-
pergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
4 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro
Pulssequenz)

«  Betriebsmodus First Level Controlled des MRT-Systems

+  NUREinsatz einer RF-Sende-/Empfangskopfspule

MRT-bedingte Erwédrmung

Bei nicht-klinischen Tests bewirkte das Produkt einen
Temperaturanstieg von 0,4 °C bei einer MRT-Scandauer von
15 Minuten (d. h. pro Pulssequenz) in einem 7-Tesla/298-MHz-
MRT-System (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland,
OH) unter Einsatz einer RF-Sende-/Empfangskopfspule.
Vom MRT-System gemeldet, ganzkdrpergemittelt: SAR < 1-W/kg.
Artefakt-Informationen

Bei nicht-klinischen Tests erstreckte sich das produktbe-
dingte Bildartefakt lber einen Umkreis von ca. 23 mm
um dieses Produkt, wenn die Bildgebung mit einer
Gradienten-Echopulssequenz und einem 7-T-MRT-System
durchgefiihrt wurde.

KENNZEICHNUNG
Die folgenden Symbole erscheinen auf der Produktverpackung.

Symbol Definition

Katalog-/Modellnummer

Seriennummer
(fur den Stent)

Chargennummer

Nicht wiederverwenden

Verwendbar bis
(Jahr-Monat-Tag)

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

Durch Gamma-Bestrahlung
sterilisiert

Temperatur-/
Lagerungsbedingungen

CE-Kennzeichnung

Bedingt MRT-tauglich
(MR Conditional)

Verordnungspflichtig

Gebrauchsanweisung beachten
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

N.°de catdlogo | Descripcion

G2-W Modelo G-2W del sistema Glaukos®
iStent inject® W con dos (2) stents de
microderivacion trabecular

G2-W recubiertos de heparina

El sistema iStent inject® W contiene dos stents intraoculares
fabricados con titanio (Ti6AI4V ELI) y recubiertos de heparina.
El stent estd disefado en una sola pieza y tiene una altura
de 360 um y un didmetro de 360 pm aproximadamente.
Glaukos Corporation diseii6 el inyector para implantar dos
stents (modelo G2-W) en el conducto de Schlemm y crear una
abertura permeable en la malla trabecular que restablezca el
flujo fisiolégico normal de salida.

PRESENTACION

Cada sistema iStent inject W se suministra estéril en una
bandeja de blister (solo el contenido interno de la bandeja
se encuentra estéril). Los dos stents vienen ya montados
dentro del inyector de un solo uso. La tapa de la bandeja
estd etiquetada con la informacién requerida para la
identificacion del producto. El sistema iStent inject W se
serializa por separado y el inyector lleva el nimero de lote en
la etiqueta. El sistema iStent inject W se esteriliza mediante
radiacién gamma.

La fecha de caducidad marcada en el envase del dispositivo
(tapa de la bandeja) es la fecha en la que expira la esterilidad.
Ademas, en el exterior de la caja de la unidad se marca
claramente la fecha de caducidad de la esterilidad. La
esterilidad se garantiza si no se rompe, perfora o dana el sello
de la bandeja hasta la fecha de caducidad. Este dispositivo no
debe utilizarse después de la fecha indicada de caducidad de
la esterilidad.

INDICACIONES DE USO

El iStent inject W se utiliza para reducir de forma segura y
eficaz la presion intraocular de pacientes diagnosticados
de glaucoma primario de angulo abierto, glaucoma
seudoexfoliativo o glaucoma pigmentario. Con el iStent inject
W se pueden liberar dos (2) stents en una sola sesién y con una
sola incision. El stent se ha disefiado para crear una abertura
en la malla trabecular que mejore el flujo de salida del humor
acuoso y reduzca en consecuencia la presion intraocular.
El dispositivo resulta seguro y eficaz si se implanta durante
la cirugia de cataratas en sujetos que precisen una
reduccion de la presion intraocular o que podrian reducir la
medicacién antiglaucomatosa, asi como en pacientes que
sigan mostrando una presion intraocular elevada a pesar
del tratamiento previo con antiglaucomatosos y cirugia
convencional del glaucoma.

CONTRAINDICACIONES

El sistema iStent inject W estd contraindicado en las circunstancias

oestados siguientes:

o Ojos con glaucoma primario de angulo cerrado o glaucoma
secundario de angulo cerrado, incluido el glaucoma
neovascular, pues el dispositivo no actuaria en estos casos

o Pacientes con tumor retrobulbar, oftalmopatia tiroidea,
sindrome de Sturge-Weber o cualquier otro tipo de trastorno
que eleve la presion venosa epiescleral

INSTRUCCIONES DE USO

1)  Efectée una incision en la cérnea. Estabilice la camara
anterior para que permanezca inflada.

2) Coloque un gonioscopio sobre la cérnea y recoloque
el microscopio quirdrgico segin sea necesario hasta
visualizar la malla trabecular, a través del gonioprisma, en
la cara nasal del ojo.

3)}. Penetre en eloja.can eliStentinject W, — — = = = —

4)  Deslice el boton de retraccion (trasero) para retraer la funda
de insercion y exponer el tubo de insercién y el trocar.

5)  Avance con la punta del trocar hacia el centro de la malla
trabecular.

6)  Pulse el boton de disparo (frontal) para inyectar el stent
a través de la malla trabecular y al interior del conducto
de Schlemm.

7)  Mire a través de la ranura del tubo de insercién y
compruebe que el stent se ha colocado correctamente.

8)  Sin abandonar el ojo, redirija la punta del inyector para
implantar el segundo stent; repita los pasos 5a 7.

9)  Retire el inyector del ojo.

10) Irrigue la cdmara anterior, a través de la incisién corneal,

con solucion salina equilibrada (SSE) para eliminar todo

el material viscoelastico. Presione, si fuera necesario,
el borde posterior de la incision hacia abajo para la
eliminacion completa del material viscoelastico.

Infle, seglin sea necesario, la cdmara anterior con solucién

salina hasta alcanzar una presion fisiolégica normal.

Asegurese de cerrar la incision corneal.

11)

12)

Extraccién de un stent implantado
1)  Prepare al paciente igual que para la implantacién de
los stents.

2) Reabra el ojo por el lugar més idéneo para llegar

al stent. Se recomienda practicar una incision
en cornea clara de aproximadamente 1,5mm
de longitud.

3)  Use material viscoeldstico cohesivo para inflar la camara
anterior y acceder a la ubicacion del stent, alejar el stent,
si estuviera suelto, de cualquier estructura delicada o
proteger los tejidos intraoculares.

4)  Utilice, si fuera necesario, un gonioscopio para visualizar la
ubicacién del stent en la cdmara anterior.

5)  Inserte unas micropinzas a través de la incision corneal
y agarre el stent de la manera mas conveniente y segura
antes de extraerlo de la cdmara anterior.

6) lIrrigue la camara anterior, a través de la incision corneal,
con solucion salina equilibrada (SSE) para eliminar todo el
material viscoelastico. Presione, si fuera necesario, el borde
posterior de la incision hacia abajo para la eliminacion
completa del material viscoeldstico. Repita esta maniobra
hasta que se haya eliminado todo el material viscoelastico.

7)  Infle, seglin sea necesario, la cdmara anterior con solucién
salina hasta alcanzar una presion fisiolégica normal.

8)  Asegurese de cerrar la incision corneal.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

«  Exclusivamente para uso por prescripcion facultativa.

« Este dispositivo no se ha examinado en pacientes con
glaucoma uveitico.

« No utilice el dispositivo si se ha abierto la tapa Tyvek® o
el envase parece danado. La esterilidad del dispositivo
podria desaparecer en estos casos.

« Dada la naturaleza punzante de algunos componentes del
inyector (p. ej., la funda de insercién y el trocar), se extremara
el cuidado al agarrar el cuerpo del inyector. Deseche el
dispositivo en un recipiente para objetos punzantes.

« EliStent inject W resulta apto para la RM en determinadas
condiciones; véase la informacion sobre RM a
continuacion.

« Es necesaria la formacién médica por parte del personal
de Glaukos antes de utilizar este dispositivo. La formacion
consiste en lo siguiente:

o Sesion didactica

o Implantacién simulada de iStent inject W

o Implantacion supervisada de iStent inject W de casos
clinicos hasta que se demuestre el dominio de la
implantaciéon

« No reutilice el/los stent(s) o el inyector, ya que podria
causar una infeccién o inflamacion intraoculares, ademas
de posibles acontecimientos postoperatorios adversos,
tal y como se muestra a continuacién en «Posibles
complicaciones».

« No se han descrito problemas de compatibilidad con el
iStent inject W y otros dispositivos intraoperatorios (p. ej.,
material viscoeldstico) o antiglaucomatosos.

« Los productos y envases no utilizados se pueden desechar
de acuerdo con las normas del centro. Los dispositivos
médicos implantados y los productos contaminados se
desechardn como residuos médicos.

e

« El cirujano vigilara al paciente en el postoperatorio para
que la presion intraocular se mantenga dentro de los
limites normales. Si la presion intraocular no se mantiene
dentro de los limites normales después de la operacion,
el cirujano debera contemplar el régimen terapéutico mas
adecuado para reducir la presion intraocular.

«  Seinformarda los pacientes faquicos de que la colocacién de
los stents, sin la cirugia concomitante de la catarata, puede
favorecer la formacién o la progresion de la catarata.

POSIBLES COMPLICACIONES

Los acontecimientos intraoperatorios o postoperatorios

adversos pueden relacionarse o no con el dispositivo.

Los posibles acontecimientos intraoperatorios son los
siguientes:
« Hemorragia o derrame coroideos

«  Toque del cristalino con el inyector

« Rotura de la bolsa capsular posterior, en caso de cirugia
combinada de la catarata

« Colapso prolongado de la camara anterior

+  Lesion significativa de la cornea

- Danos significativos en la malla trabecular

+ Hipema significativo

- Dano significativo del iris

- Pérdida del vitreo o vitrectomia, en caso de cirugia
combinada de la catarata

« Mala colocacion del stent o stent suelto dentro del ojo que
precisa una recolocacion

Los posibles acontecimientos postoperatorios son los
siguientes:
«  Complicacion coroidea (hemorragia masiva o derrame)

« Hipotonia crénica

« Edema macular quistico con repercusion clinica

«  Endoftalmitis

« Camara anterior plana

- Pérdida significativa de la maxima agudeza visual
corregida (MAVC)

« Inflamacion intraocular (nueva)

« Luxacién de la LIO (en ojos seudofaquicos)

« Elevaciéon de la PIO que requiera tratamiento con
medicacién oral o intravenosa o con una intervencion
quirdrgica

« Bloqueo pupilar

«  Complicaciones retinianas (diélisis, desgarros del colgajo,
desprendimiento o vitreorretinopatia proliferativa)

« Segunda intervencién quirurgica, por ejemplo:

o Trabeculectomia
o Recolocacién o extraccion de la LIO
o Reubicacion o extraccién del stent

- Complicaciones significativas de la cérnea, del tipo de
edema, opacificacion, descompensacion

- Dano significativo de la malla trabecular

« Hipema significativo

- Dano significativo del iris

« Luxacién o mala colocacion del stent

«  Obstruccion del stent

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO

El dispositivo se debe almacenar a
ambiente (15-30 °C).

INFORMACION SOBRE RM

for

Campo magnético estatico de 3 teslas o menos:

Los ensayos no clinicos han revelado que el modelo G2-W
del stent de microderivacion trabecular iStent inject W resulta
apto para la RM en determinadas condiciones.

temperatura

Los pacientes con este dispositivo se pueden someter a RM

de forma segura en las condiciones siguientes:

« Campo magnético estético: 3 T o menos

« Campo magnético con gradiente espacial maximo de
4000 gauss/cm (40 T/m)

«  Aparato méaximo de RM examinado, tasa de absorcion
especifica (SAR) promediada en todo el cuerpo de
4-W/kg (modo de funcionamiento controlado de
primer nivel)

En las condiciones definidas con anterioridad, no cabe esperar
que el modelo G2-W del stent de microderivacién trabecular
iStent inject W experimente un aumento de temperatura con
repercusion clinica tras 15 minutos de exploracién continuada.
En los ensayos no clinicos, el artefacto de la imagen causado
por el dispositivo se extiende menos de 15 mm a partir del

“dispositivo cliando la Tmagen s€ toma con Unasecuencia d&

impulsos de eco de gradiente y un aparato de RM de 3 T.
Campo magnético estatico de 7 teslas,

UNICAMENTE:

Los ensayos no clinicos revelaron que el modelo G2-W del
stent de microderivacion trabecular iStent inject W resulta
apto para la RM en determinadas condiciones.

Los pacientes con este dispositivo se pueden someter

a RM de forma segura inmediatamente después de la

implantacion si se cumplen las condiciones siguientes:

- Campo magnético estatico de 7 T, UNICAMENTE

+ Campo magnético con un gradiente espacial maximo
de 10 000 gauss/cm (extrapolados) o menos

+ Aparato maximo de RM examinado, tasa de
absorcion especifica (SAR) promediada en todo
el cuerpo de 4W/kg para una exploracién de
15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos)

+  Modo de funcionamiento controlado de primer nivel
para el aparato RM

« Uso de una bobina de cabeza de RF (transmision/
recepcién), UNICAMENTE

Calentamiento relacionado con la RM

En los ensayos no clinicos, el dispositivo experimenté un
aumento de temperatura de 0,4°C durante una RM de
15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos) en un
aparato RM de 7 teslas/298 MHz (Philips Achieva, Philips
Healthcare, Cleveland, OH) con una bobina de cabeza de RF
(transmisidn/recepcion).

Aparato de RMN examinado,
el cuerpo: SAR < 1 W/kg.
Informacidn sobre artefactos

En los ensayos no clinicos, el artefacto de la imagen causado
por el dispositivo se extiende unos 23mm a partir del
dispositivo cuando la imagen se toma con una secuencia de
impulsos de eco de gradiente y un aparato de RM de 7 T.

ETIQUETADO
En el envase del dispositivo figura los siguientes simbolos.

promediado en todo

Simbolo Definicion

Numero de catdlogo/modelo

Numero de serie
(para el stent)

Numero de lote

No reutilizar

Fecha de caducidad
(afo-mes-dia)

No utilizar si el envase
esta dafiado

Esterilizado mediante radiacion
gamma

Requisitos de la temperatura de
almacenamiento

Marcado CE

Apto para la RM en determinadas
condiciones

Exclusivamente para uso por
prescripcion facultativa

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Unién Europea

E Representante europeo autorizado

MedQ Consultants B.V. c €

Baanstraat 110
2797

NL - 6372 AH Landgraaf
Tel.: +31.45.303.0006
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N Fabricante:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 (EE. UU.)

Tel.: +1.949.367.9600, Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® e iStent inject®W son marcas comerciales registradas
de Glaukos Corporation.

Tyvek® es una marca comercial registrada de DuPont USA.
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

N. di catalogo Descrizione

G2-W Sistema Glaukos® iStent inject® W
modello G2-W con due (2) microstent
G2-W per bypass trabecolare rivestiti di

eparina precaricati in un inseritore

Il sistema iStent inject® W consiste di due stent intraoculari
in titanio (Ti6Al4V ELI) rivestiti di eparina. Ciascuno stent
e un dispositivo monolitico di altezza e diametro pari
entrambi a circa 360 micron. Linseritore e stato progettato
da Glaukos Corporation per impiantare due stent modello
G2-W nel canale di Schlemm, creando cosi un‘apertura nel
trabecolato e ripristinando il normale deflusso fisiologico
dell'umore acqueo.

CONFEZIONE

Ciascun sistema iStent inject W viene fornito sterile in un
vassoio a blister (solo il contenuto allinterno del vassoio &
sterile). Nellinseritore monouso sono gia assemblati due
stent. Il vassoio a blister & etichettato con le informazioni
necessarie all'identificazione del prodotto. Il sistema iStent
inject W é identificato da un numero di serie e l'inseritore &
individuato da un numero di lotto sulletichetta. Il sistema
iStent inject W viene sterilizzato con raggi gamma.

La data di scadenza sulla confezione del dispositivo
(coperchio del vassoio) corrisponde alla data di scadenza della
sterilita. Inoltre, la data di scadenza della sterilita & indicata
chiaramente sulla parte esterna del contenitore del sistema.
La sterilita & garantita se il sigillo del vassoio non viene
spezzato, forato o danneggiato prima della data di scadenza.
Questo dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di
scadenza della sterilita indicata.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema iStent inject W & concepito per ridurre in modo sicuro
ed efficace la pressione intraoculare in pazienti con diagnosi
di glaucoma primario ad angolo aperto, glaucoma pseudo
esfoliativo o glaucoma pigmentario. Il sistema iStent inject W
consente di inserire due (2) stent simultaneamente attraverso
una sola incisione. Limpianto & progettato in modo da creare,
grazie allo stent, un passaggio permanente nel trabecolato
che facilita il deflusso dell'umore acqueo riducendo pertanto
la pressione intraoculare.

Il dispositivo & sicuro ed efficace quando impiantato in
concomitanza allintervento di cataratta in soggetti che
richiedono una riduzione della pressione intraoculare e/o
beneficerebbero di una riduzione dell'utilizzo di colliri
ipotonizzanti. Il dispositivo pud anche essere impiantato
in pazienti che continuano ad avere pressione intraoculare
elevata nonostante un precedente trattamento con colliri
ipotonizzanti e intervento chirurgico convenzionale per il
glaucoma.

CONTROINDICAZIONI

Il sistema iStent inject W & controindicato nelle seguenti

circostanze o condizioni:

o pazienti con glaucoma primario ad angolo chiuso o
glaucoma secondario ad angolo chiuso, compreso il
glaucoma neovascolare, perché non é previsto che il
dispositivo funzioni in tali situazioni;

o pazienti con tumore retrobulbare, patologia oculare di
origine tiroidea, sindrome di Sturge-Weber o elevata
pressione venosa episclerale di qualsiasi altra causa.

ISTRUZIONI PER L'USO

1)  Praticare un’'incisione corneale. Stabilizzare la camera

anteriore per far si che mantenga il suo volume.

2) Inserire il gonioscopio sulla cornea e riposizionare

— il _microscepiq. chirurgico_. secondo  Degessita_ per . i

visualizzare il trabecolato, attraverso il gonioprisma, sul
lato nasale dell'occhio.

3)  Introdurre nell'occhio l'iStent inject W.

4)  Fare scorrere il pulsante posteriore per retrarre il
manicotto di inserimento ed esporre il trocar e
il tubo di inserimento.

5)  Fare avanzare l'estremita del trocar sino al centro del
trabecolato.

6) Premere il pulsante anteriore per inserire lo stent
attraverso il trabecolato e nel canale di Schlemm.

7) Guardare attraverso la fessura presente nel tubo
di inserimento e verificare che lo stent sia fissato
saldamente.

8) Mantenendo l'inseritore  nell'occhio,  spostarne
l'estremita per impiantare il secondo stent; ripetere le
operazioni ai punti 5-7.

9)  Estrarre l'inseritore dall'occhio.
10) lIrrigare la camera anteriore con una soluzione salina
bilanciata attraverso l'incisione corneale per rimuovere
tutta la sostanza viscoelastica. Premere verso il basso
sul bordo posteriore dell'incisione secondo necessita
per facilitare la rimozione completa della sostanza
viscoelastica.

Gonfiare la camera anteriore con soluzione salina

secondo necessita per ripristinare la normale pressione

fisiologica.

Accertarsi che l'incisione corneale sia chiusa bene.

11)

12)

Recupero di uno stent impiantato

1)  Preparare il paziente come si farebbe per lintervento
chirurgico di impianto dello stent.

2) Riaprire l'occhio nel punto preferito per raggiungere
lo stent. Si consiglia di eseguire un‘incisione in cornea
chiara di lunghezza pari a circa 1,5 mm.

3) Usare la sostanza viscoelastica coesiva per gonfiare
la camera anteriore e creare un accesso alla sede di
impianto dello stent, allontanare quest’ultimo da una
struttura delicata se € allentato e/o proteggere i tessuti
intraoculari.

4)  Usare un gonioscopio se necessario per visualizzare il
punto in cui si trova lo stent nella camera anteriore.

5)  Inserire una micropinza attraverso l'incisione corneale
e afferrare lo stent in modo comodo e sicuro prima di
estrarlo dalla camera anteriore.

6) lrrigare la camera anteriore con una soluzione salina
bilanciata attraverso l'incisione corneale per rimuovere
tutta la sostanza viscoelastica. Premere verso il basso
sul bordo posteriore dellincisione secondo necessita
per facilitare la rimozione completa della sostanza
viscoelastica. Ripetere secondo necessita finché non &
stata rimossa tutta la sostanza viscoelastica.

7) Gonfiare la camera anteriore con soluzione salina
secondo necessita per ripristinare la normale pressione
fisiologica.

8)  Accertarsi che l'incisione corneale sia chiusa bene.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

«  Solo per I'utilizzo su prescrizione.

« Questo dispositivo non e stato studiato in pazienti che
soffrono di glaucoma uveitico.

«  Non utilizzare il dispositivo se il coperchio in Tyvek® é stato
aperto o se la confezione appare danneggiata, perché
in tali casi la sterilita del dispositivo potrebbe essere
compromessa.

« A causa dellacutezza di determinati componenti
dell'inseritore (per es., il manicotto di inserimento e il
trocar), prestare molta attenzione quando si afferra il corpo
dell'inseritore. Smaltire il dispositivo in un contenitore per
oggetti acuminati.

« LiStent inject W & un dispositivo a compatibilita RM
condizionata; vedere Informazioni sulla risonanza
magnetica, pili avanti.

« Prima dell'uso di questo dispositivo & richiesta una
formazione del medico da parte del personale Glaukos. La
formazione consiste in:

o Sessione didattica

o Impianto simulato di iStent inject W

o Impianto sotto supervisione di iStent inject W in
casi clinici fino a quando non viene dimostrata la
competenza nella procedura dimpianto.

« Non riutilizzare nessuno degli stent né l'inseritore, perché
ne potrebbero conseguire infezione e/o inflammazione
intraoculare oltre a possibili eventi postoperatori avversi
come illustrato di seguito sotto “Possibili complicanze”.

« Non sono noti problemi di compatibilita con IiStent
inject W e altri dispositivi intraoperatori (per es., sostanze
viscoelastiche) o colliri ipotonizzanti.

« Il prodotto e la confezione inutilizzati possono essere
smaltiti in conformita alle procedure della struttura
sanitaria. | dispositivi medici impiantati e i prodotti

contaminati devono essere smaltiti come rifiuti
ospedalieri.
« Il chirurgo deve monitorare il paziente dopo l'intervento

al fine di garantire un adeguato mantenimento della
pressione intraoculare. Se la pressione intraoculare non
viene mantenuta adeguatamente dopo lintervento,
il chirurgo deve considerare un appropriato regime di
trattamento per ridurla.

« | pazienti devono essere informati del fatto che
l'inserimento degli stent, senza intervento concomitante
di cataratta in pazienti fachici, pud accelerare la
formazione o la progressione di cataratta.

POSSIBILI COMPLICANZE

Eventuali eventi avversi intraoperatori

possono essere correlati o no al dispositivo.

I possibili eventi intraoperatori sono:

« emorragia o effusione coroideale;

- contatto dell'inseritore con il cristallino;

- rottura del sacco capsulare posteriore, in caso diintervento
chirurgico concomitante di cataratta;

« collasso prolungato della camera anteriore;

« lesione corneale significativa;

« danno significativo al trabecolato;

- ifema significativo;

« lesione significativa alliride;

« prolasso del vitreo o vitrectomia, in caso di intervento
chirurgico concomitante di cataratta;

«  malposizionamento o allentamento dello stent all'interno
dell'occhio, con necessita di riacquisizione.

| possibili eventi postoperatori sono:

« complicazione coroideale (emorragia o effusione grave);

« ipotonia cronica;

« edema maculare cistoide clinicamente grave;

- endoftalmite;

« camera anteriore piatta;

- perdita significativa della migliore acuita visiva corretta
(BCVA);

« inflammazione intraoculare (non preesistente);

. dislocazione della lente intraoculare (in
pseudofachici);

« aumento della pressione intraoculare che necessita di
trattamento farmacologico orale o endovenoso oppure di
intervento chirurgico;

«  blocco pupillare;

« complicazioni retiniche (dialisi, lacerazioni dei lembi,
distacco o vitreoretinopatia proliferativa);

« interventi chirurgici secondari tra cui, ad esempio:

o trabeculectomia;
o riposizionamento o rimozione della lente intraoculare;
o riposizionamento o rimozione dello stent.

« complicazioni cornealisignificative —edema, opacificazione,
decompensazione;

« danno trabecolare significativo;

- ifema significativo;

« lesione significativa alliride;

« dislocazione o malposizionamento dello stent;

« ostruzione dello stent.

REQUISITI DI CONSERVAZIONE

Il dispositivo deve essere conservato a temperatura ambiente

(15-30°C).

INFORMAZIONI SULLA RISONANZA MAGNETICA

for

Campo
a3 tesla

Un test non clinico ha dimostrato che lo stent per micro-bypass
trabecolare iStent inject W modello G2-W é un dispositivo
a compatibilita RM condizionata.

o postoperatori

occhi

o inferiore

gnetico statico di i i gual

Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere

sottoposto a scansione in un sistema RM in modo sicuro se

sono soddisfatte le seguenti condizioni:

- intensita del campo magnetico statico: non
superiorea 3 T;

« campo magnetico con gradiente spaziale massimo

| _ paria4.000gauss/cm (40T/m); _ _ _ _ _ _ _ |

« tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo,
mediato sull'intero corpo, segnalato dal sistema
RM, pari a 4 W/kg (modalita operativa controllata di
primo livello).

Nelle condizioni di scansione definite sopra, non si prevede
un aumento clinicamente significativo della temperatura
dopo 15 minuti di scansione continua a seguito della
presenza dello stent per micro-bypass trabecolare iStent
inject W modello G2-W.

In test non clinici, l'artefatto dellimmagine causato dal
dispositivo si estende per meno di 15 mm dal dispositivo
stesso quando visualizzato mediante una sequenza di impulsi
in eco di gradiente e un sistema RM con intensita del campo
magnetico paria 3 T.

Campo magnetico statico pari SOLO a 7 tesla

Un test non clinico ha dimostrato che lo stent per micro-
bypass trabecolare iStent inject W modello G2-W & un
dispositivo a compatibilita RM condizionata.

Un paziente portatore di questo dispositivo puod essere
sottoposto a scansione in un sistema RM in modo sicuro se
sono soddisfatte le seguenti condizioni:

« campo magnetico statico pari SOLO a 7 tesla;

+ campo magnetico con gradiente spaziale massimo pari
a 10.000 gauss/cm (estrapolato);

« tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo,
mediato sull'intero corpo, segnalato dal sistema RM,
pari a 4 watt/kg per 15 minuti di scansione (ossia, per
sequenza di impulsi);

+ modalita operativa controllata di primo livello per il
sistema RM;

«+ uso ESCLUSIVO di
ricetrasmittente a RF.

una  bobina  cefalica

Riscaldamento dovuto alla RM

In test non clinici, il dispositivo ha prodotto un aumento di
temperatura pari a 0,4 °C durante RM eseguita per 15 minuti
di scansione (ossia, per sequenza di impulsi) in un sistema RM
da 7 T/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland,
OH) impiegando una bobina cefalica ricetrasmittente a RF.
SAR mediato sullintero corpo, segnalato dal sistema
RM: < 1W/kg.

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, l'artefatto dellimmagine causato dal
dispositivo si estende per circa 23 mm dal dispositivo stesso
per le immagini a eco di gradiente durante la scansione con
unsistemaRMa7T.

ETICHETTE
| seguenti simboli sono utilizzati sulla confezione del
dispositivo.

Simbolo Definizione

Numero di catalogo/di modello

Numero di serie
(per lo stent)

Numero di lotto

Non riutilizzare

Data di scadenza
(anno-mese-giorno)

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Sterilizzato con irradiazione
diraggi gamma

Requisiti sulla temperatura
di conservazione

Marchio CE

A compatibilita RM condizionata

Solo per I'utilizzo su prescrizione

Consultare le istruzioni per 'uso
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Simbolo Definizione
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Catalogusnr. Beschrijving

G2-W Glaukos® iStent inject® W-systeem model
G2-W met twee (2) G2-W met heparine
gecoate trabeculaire micro-bypassstents

vooraf geladen in één injector

Het iStent inject® W-systeem heeft twee intraoculaire stents
die van titanium (Ti6Al4V ELI) zijn vervaardigd en met
heparine zijn gecoat. De stent heeft een eendelig ontwerp,
een hoogte van ongeveer 360 micron en een diameter
van 360 micron. De injector is door Glaukos Corporation
ontworpen om twee model G2-W-stents in de sinus venosus
sclerae te implanteren, waardoor een doorgankelijke opening
in het trabekelnetwerk ontstaat en de normale fysiologische
afvoer opnieuw tot stand wordt gebracht.

LEVERINGSWLJZE

Elk iStent inject W-systeem wordt steriel geleverd in een
blisterverpakking (alleen de inhoud aan de binnenkant van
de blisterverpakking is steriel). Twee stents zijn van tevoren
aangebracht op de voor eenmalig gebruik bestemde
injector. De deksel van de blisterverpakking is gelabeld met
de vereiste informatie voor productidentificatie. Het iStent
inject W-systeem is afzonderlijk geserialiseerd en de injector
wordt met een lotnummer aangeduid op de labels. Het iStent
inject W-systeem wordt door middel van gammastraling
gesteriliseerd.

De uiterste gebruiksdatum op de verpakking van het
hulpmiddel (de deksel) is de uiterste gebruiksdatum voor
de steriliteit. Voorts is er een uiterste gebruiksdatum voor
de steriliteit die duidelijk is aangegeven op de buitenkant
van de eenheidsdoos. De steriliteit is gewaarborgd als de
afdichting van de verpakking tot de uiterste gebruiksdatum
niet verbroken, doorboord of beschadigd is. Dit hulpmiddel
mag niet na de voor de steriliteit aangegeven uiterste
gebruiksdatum worden gebruikt.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De iStent inject W dient voor het veilig en effectief
verminderen van de intraoculaire druk bij patiénten met
een diagnose primair openkamerhoekglaucoom, pseudo-
exfoliatieglaucoom of pigmentair glaucoom. De iStent inject
W kan in een enkele gang twee (2) stents plaatsen via een
enkele incisie. Het implantaat dient om via een stent een
doorgang in het trabekelnetwerk te maken om een grotere
afvoer en een daaruit voortvloeiende vermindering van de
intraoculaire druk mogelijk te maken.

Het hulpmiddel is veilig en effectief wanneer hetin combinatie
met een cataractoperatie wordt geimplanteerd bij patiénten
bij wie de intraoculaire druk moet worden verminderd
en/of die baat zouden hebben bij een vermindering in
glaucoommedicatie. Het hulpmiddel kan ook worden
geimplanteerd bij patiénten die een hoge intraoculaire
druk blijven hebben ondanks eerdere behandeling met

glaucoommedicatie “en_ conventionele glaucoomoperaties.

CONTRA-INDICATIES

Het iStent inject W-systeem dient niet voor gebruik onder de

volgende omstandigheden of bij de volgende aandoeningen:

o Bij ogen met primair geslotenkamerhoekglaucoom, of
secundair  geslotenkamerhoekglaucoom,  waaronder
neovasculair glaucoom, omdat het hulpmiddel naar
verwachting in dergelijke situaties niet zou werken

o Bij patiénten met een retrobulbaire tumor, oogziekte
door een schildklieraandoening, sturge-webersyndroom
of enig ander type aandoening dat een verhoogde
episclerale veneuze druk kan veroorzaken

GEBRUIKSAANWLIZING

1) Maak een incisie in de cornea. Stabiliseer de voorste
oogkamer om te zorgen dat deze gevuld blijft.

2) Plaats een gonioscoop op de cornea en verplaats de
operatiemicroscoop zo nodig om het trabekelnetwerk,
via het gonioprisma, op de neuszijde van het oog in
zicht te brengen.

3)  Gahetoog in met de iStent inject W.

4)  Schuif de retractiecknop (op de achterkant) om de
inbrenghuls terug te trekken en het inbrengbuisje en de
trocart bloot te leggen.

5) Voer de trocarttip op naar het midden van het
trabekelnetwerk.

6)  Druk op de triggerknop (op de voorkant) om de stent
via het trabekelnetwerk in de sinus venosus sclerae te
injecteren.

7)  Kijk door de gleuf in het inbrengbuisje en vergewis u
ervan dat de stent goed op zijn plaats zit.

8)  Terwijl deze zich nog in het oog bevindt, verplaatst u
de tip van de injector om de tweede stent te kunnen
implanteren; herhaal stap 5 t/m 7.

9)  Verwijder de injector uit het oog.

10) Irrigeer de voorste oogkamer met BSS (balanced salt

solution) via de corneawond om al het visco-elastische

materiaal te verwijderen. Druk de achterste rand van de
incisie zo nodig aan om de volledige verwijdering van
visco-elastisch materiaal te vergemakkelijken.

Vul de voorste oogkamer zo nodig met fysiologische

zoutoplossing om de normale fysiologische druk tot

stand te brengen.

Zorg dat de corneawond wordt afgesloten.

11)

12)

Verwijdering van een geimplanteerde stent

1) Maak de patiént gereed zoals
implantatie.

2)  Open het oog opnieuw op de voorkeurslocatie om de
stent te bereiken. Een duidelijke incisie in de cornea van
ongeveer 1,5mm lang verdient aanbeveling.

3)  Gebruik cohesief visco-elastisch materiaal om de
voorste oogkamer te vullen om toegang tot de locatie
van de stent te creéren, de stent van een kwetsbare
structuur vandaan te verplaatsen als hij los zit en/of om
intraoculaire weefsels te beschermen.

4)  Gebruik zo nodig een gonioscoop om de locatie van de
stent in de voorste oogkamer in zicht te brengen.

5)  Breng via de incisie in de cornea een microtangetje in
en grijp de stent op een gemakkelijke, zekere manier
vast alvorens de stent uit de voorste oogkamer te
verwijderen.

6) lIrrigeer de voorste oogkamer met BSS (balanced salt
solution) via de corneawond om al het visco-elastische
materiaal te verwijderen. Druk de achterste rand van de
incisie zo nodig aan om de volledige verwijdering van
visco-elastisch materiaal te vergemakkelijken. Herhaal
dit zo nodig totdat al het visco-elastische materiaal
is verwijderd.

7)  Vul de voorste oogkamer zo nodig met fysiologische
zoutoplossing om de normale fysiologische druk tot
stand te brengen.

8)  Zorg dat de corneawond wordt afgesloten.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

« Uitsluitend voor gebruik op recept.

« Dit hulpmiddel is niet bestudeerd bij patiénten met
uveitisglaucoom.

« Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als de Tyvek®-
deksel is geopend of als de verpakking beschadigd lijkt.
In dergelijke gevallen is de steriliteit van het hulpmiddel
mogelijk aangetast.

voor een stent-

L

« Vanwege de scherpheid van bepaalde onderdelen
van de injector (bijv. de inbrenghuls en de trocart) is
voorzichtigheid geboden bij het vastgrijpen van de
behuizing van de injector. Voer het hulpmiddel af in een
afvalbak voor scherp materiaal.

« De iStent inject W is MR Conditional (MR-veilig onder
bepaalde voorwaarden); zie onderstaande Informatie
over MRI.

«  Voor het gebruik van dit apparaat is een artsenopleiding
door Glaukos-personeel vereist. De training bestaat uit:
o Didactische sessie
o Simulatie voor het implanteren van de iStent inject W
o Implantatie van de iStent inject W onder toezicht bij

klinische gevallen totdat implantatievaardigheid kan
worden aangetoond.

« De stent(s) en de injector mogen niet opnieuw
worden gebruikt, omdat dit kan leiden tot infectie
en/of intraoculaire ontsteking, evenals het optreden van
potentiéle postoperatieve ongewenste voorvallen zoals
hieronder vermeld onder ‘Potentiéle complicaties.

« Er zijn voor zover bekend geen compatibiliteitskwesties
met betrekking tot de iStent inject W en andere
intraoperatieve  hulpmiddelen  (bijv.  visco-elastisch
materiaal) of glaucoommedicatie.

« Ongebruikt product en de verpakking kunnen worden
afgevoerd overeenkomstig de procedures van de
instelling. Geimplanteerde medische hulpmiddelen en
verontreinigde producten moeten als medisch afval
worden afgevoerd.

«  De chirurg moet de patiént na de operatie monitoren om
na te gaan of de intraoculaire druk op juiste wijze in stand
wordt gehouden. Als de intraoculaire druk na de operatie
niet op toereikende wijze in stand wordt gehouden, moet
de chirurg een geschikte behandeling overwegen om de
intraoculaire druk te verminderen.

« Patiénten moeten worden geinformeerd dat de plaatsing
van de stents, zonder gelijktijdige cataractoperatie bij
fakische patiénten, de vorming of progressie van cataract
kan vergroten.

POTENTIELE COMPLICATIES

Intraoperatieve of postoperatieve ongewenste voorvallen

kunnen al dan niet verband houden met het hulpmiddel.

Potentiéle intraoperatieve voorvallen zijn als volgt:

« choroidale bloeding of effusie;

« ooglens aangeraakt door injector;

« scheur in de achterste kapselzak,
gecombineerde cataractoperatie;

« langdurige collaps van voorste oogkamer;

« significant cornealetsel;

« significante beschadiging van trabekelnetwerk;

« significant hypheem;

« significante beschadiging van de iris;

« verlies van glasvocht of vitrectomie, in geval van
gecombineerde cataractoperatie;

+  malpositie van de stent of losse stent in het oog
die reacquisitie noodzakelijk maakt.

Pote e voorvallen na de operatie zijn als volgt:

« complicatie van het choroid (massieve bloeding of
effusie);

«  chronische hypotonie;

- klinisch significant cystoid maculaoedeem;

- endoftalmitis;

- platte voorste oogkamer;

« significant verlies van beste gecorrigeerde gezichts-
scherpte (BCVA, best corrected visual acuity);

« intraoculaire ontsteking (niet-pre-existent);

« dislocatie van IOL (bij pseudofake ogen);

« verhoging van IOP die behandeling met orale of
intraveneuze medicatie of met chirurgische interventie
noodzakelijk maakt;

in geval van

«  pupilblok;
- complicaties van het netvlies (netvliesdialyse,
flapscheuren, netvliesloslating  of  proliferatieve

vitreoretinopathie);

« secundaire chirurgische interventie waaronder, zonder
beperking, de volgende:
o trabeculectomie;
o verplaatsing of verwijdering van IOL;
o verplaatsing of verwijdering van stent;

« significante complicaties van de cornea waaronder
oedeem, troebeling, decompensatie;

« significante beschadiging van het trabekelnetwerk;

« significant hypheem;

« significante beschadiging van de iris;

< Tdislocatie of malpositie van de stent;

« obstructie van de stent.

VEREISTEN VOOR BEWARING
Het hulpmiddel moet worden bewaard bij
temperatuur (15-30 °C).

INFORMATIE OVER MRI

for

Statisch magnetisch veld van ten hoogste 3 tesla:

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de iStent inject W
trabeculaire micro-bypassstent, model G2-W, MR Conditional
(MR-veilig onder bepaalde voorwaarden) is.

kamer-

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand

in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden

voldoet:

« statisch magnetisch veld: ten hoogste 3 T

« maximale ruimtelijke gradiént in het magnetische veld
van 4.000 gauss/cm (40 T/m)

« maximale, door het MR-systeem gemelde, over
het gehele lichaam gemiddelde, specifieke
absorptiewaarde (SAR) van 4 W/kg (gebruiksmodus
van het eerste niveau)

Onder de hierboven gedefinieerde scan-omstandigheden
zal de iStent inject W trabeculaire micro-bypassstent,
model G2-W, naar verwachting geen klinisch significante
temperatuurstijging  teweegbrengen na 15 minuten
continu scannen.

Bij niet-klinische tests doet het door het hulpmiddel
veroorzaakte beeldartefact zich voor op een afstand van
minder dan 15 mm van het hulpmiddel bij scans met een
gradiéntecho-pulssequentie en een 3 T MR-systeem.
UITSLUITEND bij statisch magnetisch veld van 7 tesla:

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de iStent inject W
trabeculaire micro-bypassstent, model G2-W, MR Conditional
(MR-veilig onder bepaalde voorwaarden) is.

Een patiént met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na
implantatie veilig worden gescand in een MR-systeem dat
aan de volgende voorwaarden voldoet:

« statisch magnetisch veld UITSLUITEND van 7 T

+ magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van ten
hoogste  10.000 gauss/cm  (geéxtrapoleerd)

« maximaal door het MR-systeem gemelde, over
het gehele lichaam gemiddelde specifieke
absorptiewaarde (SAR) van 4W/kg gedurende een
scantijd van 15 minuten (d.w.z. per pulssequentie)

+ gebruiksmodus van het eerste niveau van het
MR-systeem

« UITSLUITEND bij gebruik van een RF-zend- en
ontvangsthoofdspoel

MRI-gerelateerde verhitting

Bij niet-klinische tests heeft het hulpmiddel een temperatuur-
stijging van 0,4°C veroorzaakt tijdens een MRI-scan die
is uitgevoerd gedurende 15minuten scannen (d.w.z. per
pulssequentie) in een 7 tesla/298 MHz MR-systeem (Philips
Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH, VS) bij gebruik van een
RF-zend- en ontvangsthoofdspoel.

Door het MR-systeem gemelde, over het gehele lichaam
gemiddelde SAR: < 1 W/kg.

Informatie over artefacten

Bij niet-klinische tests doet het door het hulpmiddel
veroorzaakte beeldartefact zich voor op een afstand van
ongeveer 23mm van dit hulpmiddel bij scans met een
gradiéntecho-pulssequentie en een 7 T MR-systeem.

LABELING
De volgende symbolen
hulpmiddel gebruikt.

worden op de verpakking van het

Symbool Definitie

Catalogus-/modelnummer

Serienummer
(voor de stent)

Lotnummer

SN
[coT]
®

Niet opnieuw gebruiken

i el e il i il i I it il il e I

Symbool Definitie

gjjjj-mm-dd

STERILE [R|

Uiterste gebruiksdatum
(jaar-maand-dag)

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Gesteriliseerd met gammastraling

Vereisten voor temperatuuropslag

CE-markering

MR Conditional (MR-veilig onder
bepaalde voorwaarden)

Uitsluitend voor gebruik
op recept
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BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Katal Rackrivel
G2-W Glaukos® iStent inject® W-system,

model G2-W, med to (2) G2-W
heparincoatede trabekulaere
mikro-bypass stents forudindsat
i eninjektor

iStent inject® W-systemet indeholder to intraokulzere stents,
der er fremstillet af titan (Ti6Al4V ELI) og coated med heparin.
Stenten er designet i et enkelt stykke, som er ca. 360 mikroner
hej og 360 mikroner i diameter. Injektoren er designet af
Glaukos Corporation til at implantere to model G2-W-stents
i Schlemms kanal, hvilket danner en abning i trabekelvaerket
og genopretter normalt fysiologisk aflgb.

LEVERING

iStent inject W-systemet leveres sterilt i en blisterpakning
(kun det indvendige indhold af blisterpakningen er sterilt).
To stents er allerede monteret p& engangsinjektoren.
Blisterpakningens 1dg er maerket med de pékreevede
oplysninger til produktidentifikation.  Hvert iStent inject
W-system har et unikt serienummer, og injektoren er
maerket med et partinummer pa etiketteringen. iStent inject
W-systemet er steriliseret med gammastraling.
Udlgbsdatoen pa enhedens emballage (laget p& pakningen)
er udlgbsdatoen for sterilisering. Desuden er udlgbsdatoen
for sterilisering tydeligt angivet pa enhedskartonens yderside.
Steriliteten garanteres indtil udlgbsdatoen, hvis pakningens
forsegling ikke er anbrudt, punkteret eller beskadiget. Enheden
ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato for sterilisering.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

iStent inject W er beregnet til at reducere det intraokulzere tryk
sikkert og effektivt hos patienter, der er diagnosticeret med
primaert abenvinklet glaukom, pseudoeksfoliativt glaukom
eller pigmentglaukom. iStent inject W kan levere to (2) stents
ienenkeltarbejdsgang gennem en enkeltincision. Implantatet
er designet til at dbne en passage gennem trabekelvaerket
med en stent for at tillade et lettere aflab og en deraf falgende
reduktion af det intraokulzere tryk.

Enheden er sikker og effektiv, ndr den implanteres kombineret
med kataraktoperation hos patienter som har behov for en
reduktion af det intraokulzere tryk og/eller hos patienter, som
kan fa nytte af nedsat medicin for glaukom. Enheden kan
ogséa implanteres hos patienter, som fortsat har et forhgjet
intraokulzert tryk pa trods af tidligere medicinsk behandling
for glaukom og konventionel operation for glaukom.

KONTRAINDIKATIONER

iStent inject W-systemet er kontraindiceret under folgende

omstaendigheder eller forhold:

o lgjne med primaert lukketvinklet glaukom eller sekundzert
lukketvinklet glaukom, inklusive neovaskulaert glaukom,
da enheden ikke forventes at fungere i disse situationer

o Hos patienter med retrobulbzer tumor, thyroidea-associeret
ojensygdom, Sturge-Weber-syndrom eller alle andre
lidelser, der kan forarsage forhgjet episkleralt venetryk

BRUGSANVISNING

1)  Foretag en incision i cornea. Stabiliser forkammeret for
at sikre, at det forbliver udspilet.

2)  Placeretgonioskop pa cornea, og omplacer det kirurgiske
mikroskop efter behov for at visualisere trabekelvaerket
gennem gonioprismet pa naesesiden af gjet.

3)  Tilga ojet med iStent inject W.

4)  Skub tilbagetraekningsknappen (tilbage) for at traekke
indferingshylsteret tilbage og eksponere indferingsroret
og trokaret.

5)  Fortrokarspidsen frem til midten af trabekelvaerket.

6) Tryk pa udleserknappen (foran) for at injicere stenten
gennem trabekelveerket og ind i Schlemms kanal.

7)  Se gennem spalten i indferingsraret og kontrollér, at
stenten sidder forsvarligt.

8)  Oprethold injektorspidsen i @jet og omplacer
injektorspidsen med henblik pa implantation af den
anden stent. Gentag trin 5-7.

9)  Fjerninjektoren fra gjet.

10) Skyl forkammeret med afbalanceret

saltvandsoplesning (BSS) gennem incisionen i cornea

for at fierne alt viskoelastisk materiale. Tryk ned pa
incisionens posteriore kant efter behov for at lette
fuldsteendig fjernelse af viskoelastisk materiale.

Udspil forkammeret med saltvandsoplasning efter

behov for at opnd et normalt fysiologisk tryk.

Kontrollér, at incisionen i cornea er forsvarligt lukket.

11)

12)

Udtagning af en implanteret stent

1) Klarger patienten pa samme made som til en
stentimplantation.

2)  Abn gjet igen pé det foretrukne sted for at na stenten. Det
anbefales at foretage en incision i den klare cornea, der er
ca. 1,5 mm lang.

3) Udspil forkammeret ~med sammenhaengende
viskoelastisk materiale for at fa adgang til stenten, flytte
stenten vaek fra en delikat struktur, hvis den er lgs, og/
eller beskytte intraokulaert vaev.

4)  Brug et gonioskop, hvis det er ngdvendigt, il at visualisere
stentens placering i forkammeret.

5)  Indfer en mikropincet gennem incisionen i cornea og grib
fat om stenten pa en bekvem og forsvarlig made, inden
stenten fjernes fra forkammeret.

6)  Skyl forkammeret med afbalanceret saltvandsoplesning
(BSS) gennem incisionen i cornea for at flerne alt
viskoelastisk materiale. Tryk ned pd incisionens posteriore
kant efter behov for at lette fuldsteendig flernelse af
viskoelastisk materiale. Gentag efter behov, indtil alt
viskoelastisk materiale er fernet.

7)  Udspil forkammeret med saltvandsoplesning efter
behov for at opnd et normalt fysiologisk tryk.

8)  Kontrollér, at incisionen i cornea er forsvarligt lukket.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

« Receptpligtig.

«  Enheden er ikke undersogt hos patienter med uveitis-

glaukom.

L

« Brug ikke enheden, hvis Tyvek® ldget er abnet, eller
emballagen ser ud til at vaere beskadiget. | disse tilfaelde
kan enhedens sterilitet veere kompromitteret.

« Ver forsigtig med kun at tage fat om injektorens
hoveddel, da visse dele af injektoren er skarpe (f.eks.
indferingshylsteret og trokaret). Bortskaf enheden i en
kanylebeholder.

« iStent inject W er MR-sikker under serlige forhold. Se
information om MR-scanning herunder.

« Leegeuddannelse hos Glaukos' personale er pakraevet, for
denne anordning kan tages i brug. Uddannelsen bestér af:
o Didaktisk forleb
o Simuleret implantation af iStent inject W
o Superviseret implantation af iStent inject W i kliniske

tilfeelde, indtil der er demonstreret tilfredsstillende
implantationsfaerdigheder

- Stenten/stentene eller injektoren ma ikke genbruges, da det
kan resultere i infektion og/eller intraokulzer inflammation,
savel som tilfeelde af potentielle postoperative ugnskede
heendelser som anfert nedenfor under “Potentielle
komplikationer”

« Der er ingen kendte kompatibilitetsproblemer med
iStent inject W og andre intraoperative enheder (f.eks.
viskoelastisk materiale) eller medicin for glaukom.

« lkke anvendt produkt og emballage kan bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets eller klinikkens

procedurer. Implanteret medicinsk udstyr og
kontaminerede produkter skal bortskaffes som
klinisk affald.

« Kirurgen skal overvage patienten efter operationen for
korrekt opretholdelse af det intraokulaere tryk. Hvis
det intraokulaere tryk ikke opretholdes tilstreekkeligt
efter operationen, skal kirurgen overveje en passende
behandling for at reducere det intraokuleere tryk.

« Patienter skal informeres om at anlaeggelse af stents uden
samtidig kataraktoperation hos fakiske patienter, kan
fremme dannelse eller udvikling af katarakt.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Intraoperative heendelser eller postoperative ugnskede

haendelser kan vaere relateret til enheden eller ikke relateret

til enheden.

Potentielle intraoperative haendelser er som folger:

«  Bledning eller effusion i choroidea

«  Linse bergrt af injektoren

« Posterior kapsuleer ruptur i tilfelde af kombineret
kataraktoperation

«  Forleenget sammenfald af forkammer

« Signifikant beskadigelse af cornea

-+ Signifikant beskadigelse af trabekelvaerket

- Signifikant hyphaema

«  Signifikant beskadigelse af iris

«  Sammenfald af glaslegemet eller vitrektomi i tilfaelde af
kombineret kataraktoperation

«  Forkert placering af stent eller lgs stent inden i gjet, der
kraever generhvervelse af stenten

Potentielle postoperative haendelser er som folger:

«  Choroidale komplikationer (massiv bledning
effusion)

«  Kronisk hypotoni

«  Klinisk signifikant cystoid maculagdem

«  Endoftalmitis

- Fladt forkammer

«  Signifikant tab af bedst korrigeret synsstyrke (BCVA)

« Intraokuleer inflammation (ikke-praeeksisterende)

« Dislokation af intraokulzer linse (i pseudofakiske gjne)

- Forhgjet intraokulzert tryk, der kraever oral eller intravengs
medicinsk behandling eller kirurgisk intervention

«  Pupilblok

« Nethindekomplikationer (dialyse, hesteskoformede rifter,
losning eller proliferativ vitreoretinopati)

« Sekundaer kirurgisk intervention, herunder men ikke
begreenset til:
o Trabekulektomi
o Omplacering eller fiernelse af den intraokulaere linse
o Omplacering eller fiernelse af stent

« Signifikante komplikationer i cornea, herunder gdem,
sloring, dekompensation

-+ Signifikant beskadigelse af trabekelvaerket

- Signifikant hyphaema

«  Signifikant beskadigelse af iris

- Dislokation eller forkert placering af stent

«  Obstruktion af stent

OPBEVARINGSKRAV
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INFORMATION OM MR-SCANNING

fon

Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller derunder:

Ikke-klinisk testning har pavist, at iStent inject W trabekulaer
mikro-bypass stent, model G2-W, er MR-sikker under
sarlige forhold.

En patient med denne enhed kan scannes uden risiko i en
MR-scanner, der opfylder folgende betingelser:
«  Statisk magnetfelt: 3 tesla eller derunder
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient
pa 4.000 gauss/cm (40 T/m)
«  Maksimal gennemsnitlig SAR (specifik
absorptionsrate) for hele kroppen pa
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode -
kontrolleret driftsfunktion, ferste niveau)

Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes
iStent inject W trabekulaer mikro-bypass stent, model G2-W,
ikke at forarsage en klinisk signifikant temperaturstigning
efter 15 minutter med kontinuerlig scanning.

Ved ikke-klinisk testning reekker det billedartefakt, der blev
dannet af enheden, ca. 15 mm frem fra enheden under
billeddannelse med en gradient ekkopulssekvens og en
MR-scanner med 3 tesla.

Statisk magnetfelt pa 7 tesla, ALENE:
Ikke-klinisk ~ testning  paviste, at
trabekuleer  mikro-bypass  stent,
MR-sikker under sarlige forhold.

iStent
model

inject W
G2-W, er

En patient med denne enhed kan scannes uden risiko

umiddelbart efter implantation i en MR-scanner, der

opfylder folgende betingelser:

«  Statisk magnetfelt pa 7 tesla, ALENE

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 10.000
gauss/cm (ekstrapoleret) eller derunder

+  Maksimal gennemsnitlig SAR (specifik absorptionsrate)
for hele kroppen pa 4 W/kg over 15 minutters scanning
(dvs. pr. pulssekvens)

« First Level Controlled
driftsfunktion for MR-scanneren

+  Brug af en sender/modtager RF-head coil, ALENE

Operating  Mode-

Opvarmning relateret til MR-scanning

Ved ikke-klinisk testning fordrsagede enheden en
temperaturstigning pa 0,4 °C under MR-scanning udfert
i 15 minutter (dvs. pr. pulssekvens) i en MR-scanner med
7 tesla/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland,
OH) og med brug af en sender/modtager RF-head coil.
Gennemsnit for hele kroppen malt af MR-scanneren:
SAR < 1 W/kg.

Information om artefakter

Ved ikke-klinisk testning reekker det billedartefakt, der blev
dannet af enheden, ca. 23 mm frem fra enheden under
billeddannelse med en gradient ekkopulssekvens og en
MR-scanner med 7 tesla.

ETIKETTERING
Folgende symboler bruges pa enhedsemballagen.

Symbol Definition

[SN]

®
Eééé mm-dd
®

Katalog-/modelnummer

Serienummer
(for stenten)

Partinummer

Ma ikke genbruges

Anvendes inden
(ar-maned-dag)

Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget

STERILE [R]

-1
30°C
15°C:

Steriliseret med gammastraling

Temperaturkrav
ved opbevaring

Symbol Definition
c € CE-meerkning
2797

MR-sikker under
seerlige forhold

Receptpligtig

Se brugsanvisningen

Fremstiller

Autoriseret repraesentant
i det Europaeiske Feelleskab

Autoriseret europeeisk repraesentant

MedQ Consultants B.V. ( €

Baanstraat 110
2797

NL - 6372 AH Landgraaf
TIf.: +31.45.303.0006

N Fremstiller:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672, USA

TIf.: +1.949.367.9600, Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® og iStent inject® W er registrerede varemaerker
tilherende Glaukos Corporation.

Tyvek® er et registreret varemaerke tilhgrende DuPont USA.

SVENSKA@

iStent inject® W trabekulart
mikro-bypass-system

45-0196 Rev 4 04/21

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Katalognummer Beskrivning

G2-W Glaukos® iStent inject® W-system
modell G2-W med tva (2) G2-W
heparinbelagda trabekulara
mikro-bypass-stentar férladdade

i en injektor

iStent inject® W-systemet innehéller tvad intraokuldra
stentar tillverkade av titan (Ti6Al4V ELI) och férsedda med
heparinbeldggning. Stenten &r konstruerad i ett stycke, &r
cirka 360 mikroner hog och 360 mikroner i diameter. Injektorn
har utformats av Glaukos Corporation for implantation av
tvd modell G2-W-stentar i Schlemms kanal, vilket skapar
en permanent &ppning i trabekelverket och aterstaller det
normala fysiologiska avflodet.

LEVERANS

Varje iStent inject W-system levereras sterilt i en blisterbricka
(endast blisterbrickans inre innehall ar sterilt). Tvd stentar
ar redan monterade pad engangsinjektorn. Blisterbrickans
lock ar markt med kravenlig information for identifiering
av produkten. iStent inject W-systemet har ett individuellt
serienummer och injektorn ar markt med ett lotnummer
i markningen. iStent inject W-systemet &r steriliserat med
gammastralning.

Utgéngsdatumet pa produktférpackningen (brickans lock)
anger utgangsdatumet for produktens sterilitet. Dessutom
anges utgangsdatum for produktens sterilitet tydligt pa
férpackningskartongens  utsida.  Steriliteten  garanteras
fram till utgdngsdatumet under férutsattning att brickans
forsegling inte ar bruten, punkterad eller skadad. Denna
produkt ska inte anvéndas efter det angivna utgangsdatumet
for sterilitet.

INDIKATIONER

iStent inject W &r avsett for att sékert och effektivt minska
det intraokuldra trycket hos patienter diagnostiserade
med primédrt 6ppenvinkelglaukom, pseudoexfoliativt
glaukom eller pigmentglaukom. iStentinject W kan leverera
tvd (2) stentar under en enstaka passage, via en enda
incision. Implantatet ar utformat fér att med hjalp av stent
Oppna en passage genom trabekelverket for att mojliggora
eft Gkad “utflode ™ed "efterfoljande Sankning ~av™ det —
intraokuldra trycket.

Enheten ar sdker och effektiv ndr den implanteras
i kombination med kataraktkirurgi hos patienter vars
intraokuldra tryck behover sénkas och/eller som skulle
ha fordel av minskad glaukommedicinering. Enheten
kan ocksa implanteras hos patienter som fortfarande har
forhojt intraokulart tryck trots tidigare behandling med
glaukomldkemedel och konventionell glaukomkirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

iStent inject W-systemet &r kontraindicerat vid féljande

situationer eller tillstand:

o | 6gon med primért trangvinkelglaukom eller sekundart
trangvinkelglaukom, inklusive neovaskulart glaukom,
eftersom enheten inte skulle forvdntas fungera i dessa
situationer

o For patienter med retrobulbér tumér, tyreoideaassocierad
o6gonsjukdom, Sturge-Webers syndrom eller varje annat
tillstdnd som kan orsaka ett forhojt episkleralt ventryck

BRUKSANVISNING

1) Légg en incision i kornea. Stabilisera framre kammaren
for att sakerstalla att den halls uppblast.

2) Placera ett gonioskop pa kornea och ompositionera
operationsmikroskopet efter behov for att visualisera
trabekelverket genom gonioprisman pa Ogats
nasala sida.

3)  Gainiogat med iStent inject W.

4)  Dra i tillbakadragningsknappen (den bakre knappen)
for att dra tillbaka inféringshylsan och exponera
inforingsréret och troakaren.

5)  Forfram troakarspetsen till trabekelverkets mitt.

6) Tryck pa utlosarknappen (den framre knappen) for
att skjuta in stenten genom trabekelverket och in
i Schlemms kanal.

7) Se genom slitsen i inforingsréret och bekréfta att
stenten ar sakert pé plats.

8)  Medan injektorn ar kvar i 6gat, flytta om injektorns spets
for implantation av den andra stenten; upprepa steg
5tom.7.

9)  Avldgsna injektorn fran 6gat.

10) Spola framre kammaren med balanserad saltlosning

(BSS) via den korneala incisionen for att avldgsna

all viskoelastisk |6sning. Tryck nedat pa incisionens

posteriora kant efter behov, for att underldtta ett
fullsténdigt avldgsnande av viskoelastisk 16sning.

Fyll framre kammaren med koksaltlosning efter behov

for att astadkomma ett normalt, fysiologiskt tryck.

Sakerstall att den korneala incisionen har slutits.

11)

12)

Upphdmtning av en implanterad stent

1) Forbered patienten pad samma
stentimplantation.

2)  Oppna &ter 6gat pa den foredragna platsen for att na
stenten. En enstaka, cirka 1,5 mm lang incision i klar
kornea rekommenderas.

3)  Anvand kohesiv viskoelastisk 16sning till att fylla framre
kammaren for att skapa atkomst till stentplatsen, for
bort stenten fran skora strukturer ifall den ligger 16s och/
eller skydda intraokuldra vévnader.

4)  Anvand ett gonioskop vid behov, for att visualisera
stentens plats i frimre kammaren.

5)  Forin en mikropincett genom incisionen i kornea och fatta
tag i stenten pa ett lampligt och sakert satt innan stenten
avlagsnas fran framre kammaren.

6)  Spola framre kammaren med balanserad saltlésning (BSS)
via den korneala incisionen for att avldgsna all viskoelastisk
16sning. Tryck nedat pa incisionens posteriora kant efter
behov, for att underltta ett fullstandigt avlagsnande av
viskoelastisk 16sning. Upprepa dessa moment efter behov
tills all viskoelastisk I6sning har avlagsnats.

7)  Fyll framre kammaren med koksaltlosning efter behov
for att astadkomma ett normalt, fysiologiskt tryck.

8)  Sakerstall att den korneala incisionen har slutits.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

« Endast pa forskrivning av ldkare.

« Denna enhet har inte studerats hos patienter med
uveitglaukom.

« Om Tyvek®-locket har Oppnats tidigare eller om
foérpackningen verkar skadad far enheten inte anvéandas.
| sddana fall kan enhetens sterilitet vara &ventyrad.

satt som for



«  Var forsiktig nar du fattar tag i injektorkroppen eftersom
vissa av injektorns komponenter &r vassa (ndmligen
inforingshylsan och troakaren). Kasta enheten i en
behallare for stickande och skérande avfall.

« iStent inject W ar MR-villkorlig ("MR Conditional”); se MR-
informationen nedan.

« Utbildning av lakare under ledning av Glaukos personal
kravs fore anvandning av denna apparat. Utbildningen
bestar av:

o Didaktisk session

o Simulerad implantation av iStent inject W

o Overvakad implantation av iStent inject W i kliniska fall
tills implantationskompetens har pavisats.

- Stenten/stentarna eller injektorn far inte ateranvandas
eftersom detta kan leda till infektion och/eller intraokular
inflammation, samt postoperativa odnskade handelser
enligt nedan; se "Mdjliga komplikationer”.

« Det finns inga kdnda problem med kompatibilitet mellan
iStent inject W och andra intraoperativa enheter (t.ex.
viskoelastisk 16sning) eller glaukomlakemedel.

« Oanvénd produkt och férpackning kan bortskaffas
i enlighet med vérdenhetens rutiner. Implanterade
medicintekniska produkter och kontaminerade produkter
maste bortskaffas sasom medicinskt avfall.

« Kirurgen bor Overvaka patienten postoperativt for
uppratthallande av ett adekvat intraokulart tryck. Om
ett adekvat intraokulart tryck inte kan bibehallas efter
operationen bor kirurgen 6vervaga lamplig behandling
for att minska det intraokuldra trycket.

« Patienterna ska informeras om att inldggning av
stentarna, utan samtidig kataraktkirurgi hos patienter
som har sina egna naturliga linser kvar, kan medféra 6kad
kataraktbildning eller att befintlig katarakt progredierar.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Intraoperativa eller postoperativa o6nskade hédndelser kan

vara produktrelaterade eller icke-produktrelaterade.

Méjliga intraoperativa hdndelser:

«  koroidal blédning eller effusion

« beréring av den naturliga linsen med injektorn

« bakre kapselruptur vid kombinerad kataraktkirurgi

« langvarig kollaps av fraimre kammaren

- signifikant skada pé kornea

« signifikant skada pa trabekelverket

« signifikant hyphema

« signifikant skada pa iris

« glaskroppsprolaps eller vitrektomi vid kombinerad
kataraktkirurgi

. felplacerad stent eller 16s stent i 6gat som kréver
upphdmtning

Méjliga postoperativa hdndelser:

«  koroidal komplikation (massiv blodning eller effusion)

«  kronisk hypotoni

«  kliniskt signifikant cystiskt makuladdem

« endoftalmit

« grund framre kammare

« signifikant forlust av basta korrigerade visus

« intraokuldr inflammation (ej preexisterande)

« intraokulér lins-dislokation (i pseudofakiska 6gon)

- Okat intraokulart tryck som kréver behandling med orala
eller intravendsa lakemedel eller kirurgisk intervention

«  pupillblock

- retinala komplikationer (retinadialys, retinaruptur,
retinaavlossning eller proliferativ vitreoretinopati)

« sekundar kirurgisk intervention, inklusive bl.a.:

o trabekulektomi
o ompositionering eller avldgsnande av intraokulér lins
o ompositionering eller avldgsnande av stent

« signifikanta korneala komplikationer, inklusive 6dem,
grumling, dekompensation

« signifikant skada pa trabekelverket

« signifikant hyphema

« signifikant skada pa iris

- dislokation eller felpositionering av stent

« stentobstruktion

FORVARINGSKRAV
Enheten ska forvaras vid rumstemperatur (15-30 °C).

MR-INFORMATION

Statiskt magnetfélt pa hogst 3 tesla:

Icke-klinisk testning har visat att iStent inject W trabekuldr
mikro-bypass-stent, modell G2-W, &r MR-sdker under
forutsattning att vissa villkor ar uppfyllda ("MR Conditional”).

En patient med denna produkt kan utan risk skannas i ett

MR-system som uppfyller foljande villkor:

«  Statiskt magnetfélt: hogst 3T

« Maximalt magnetiskt gradientfalt pa 4 000 gauss/cm
(40T/m)

« Maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt
SAR-vérde (specific absorption rate) for hela kroppen pé

4 W/kg (driftlaget First Level Controlled Operating Mode).

Under de skanningsférhallanden som definieras ovan
férvantas iStent inject W mikro-bypass-stent, modell G2-W,
inte generera nagon kliniskt signifikant temperaturstegring
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-klinisk testning utbreder sig den bildartefakt som
orsakas av produkten mindre dn 15 mm frén produkten
vid bildframstalining med anvandning av en gradienteko-
pulssekvens och ett MR-system p& 3T.

Statiskt magnetfalt pa 7 tesla, ENDAST:

Icke-klinisk testning har visat att iStent inject W trabekular
mikro-bypass-stent, modell G2-W, &r MR-sdaker under
forutsattning att vissa villkor ar uppfyllda ("MR Conditional”).

En patient med denna produkt kan utan risk skannas
omedelbart efter implantation i ett MR-system som
uppfyller foljande villkor:

«+  Statiskt magnetfalt p& 7 T, ENDAST

«  Maximalt magnetiskt gradientfdlt pa hogst
10 000 gauss/cm (extrapolerat)

«  Maximalt  MR-systemrapporterat  genomsnittligt
SAR-vérde (specific absorption rate) for hela kroppen
pa 4W/kg under 15minuters skanning (dvs.
perpulssekvens).

+  MR-systemets driftlige  First Level  Control
Operating Mode

+ Anvéndning av ENDAST en RF-sdndande/-

mottagande huvudspole

MR-relaterad uppvéirmning

Vid icke-klinisk ~ testning genererade produkten en
temperaturstegring pa 0,4 °C under MR-skanning som utférdes
under 15 minuter (dvs. per pulssekvens) i ett MR-system pa
7 tesla/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland,
OH, USA) med anvandning av en RF-sandande/-mottagande
huvudspole.

MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-vdrde for hela
kroppen: < 1 W/kg.

Information om artefakter

Vid icke-klinisk testning utbreder sig den bildartefakt som
orsakas av produkten cirka 23 mm fran denna produkt
vid bildframstalining med anvéndning av en gradienteko-
pulssekvens och ett MR-system pa 7 T.

MARKNING
Féljande symboler anvands pa produktens forpackning.

Symbol Definition

Katalog-/modellnummer

Serienummer
(fér stenten)

[SN]
[LoT]

Lotnummer

Far ej dteranvandas

Anvand senast
2388-mm-dd (ar-manad-dag)

@ Far ej anvandas om férpackningen
ar skadad

STERILE [R] Steriliserad med gammastralning

30°C
J/ Temperaturkrav for forvaring

c € CE-mérke
MR-villkorlig
("MR Conditional”)

Endast pa forskrivning av lakare

Symbol Definition
I:EI Se bruksanvisningen
“ Tillverkare

E Auktoriserad representant i EU

m Auktoriserad europeisk representant:

MedQ Consultants B.V.
Baanstraat 110 c €
NL - 6372 AH Landgraaf 2797

Tel: +31.45.303.0006

“ Tillverkare:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 USA

Tel: +1.949.367.9600, Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® och iStent inject® W &r registrerade varumarken som
tillhor Glaukos Corporation.

Tyvek® &r ett registrerat varumarke som tillhér DuPont USA.

EAANHNIKA @

ZUoTnHa SOKISWTIC HIKpOTTApAKApYPNg

45-0196 Aval. 4 04/21

iStent inject® W
OAHTFIEZ XPHZHX
MEPIFPA®H THE SYSKEYHZ
Ap. .
Katahdyou Nepiypaen
G2-W ZUotnua Glaukos® iStent inject®

W, povtého G2-W, pe Svo (2) otevt
G2-W S0KISWTAG HIKpOTTApAKARYPNG,
EMKANUPPEVA PE NTTapivn,
TIPOPOPTWHEVA OF Evav EyXUTHPA

To olotnpa iStent inject® W mepiéxel 0o evSo@BAalua
OTEVT, Ta omoia &ival Kataokeuaopéva amd  TITavio
(Ti6AI4V ELI) kat @épouv emkdlvgn pe nmapivn. To
OTEVT £€XEl OXESIONOUO €VOG THAMATOG, £xel LYOC TEPITOU
360 UIKPOPETPA Kal SIAHETPO 360 HIKPOpETPa. O gyXuThpag
éxel oxedlaotei amd v Glaukos Corporation yaa tnv
£UPUTEVON VO OTEVT HovTENOL G2-W oTovVTTIOpo Tou Schlemm,
Ta omoia dnuoupyouv pia Batr iodo oo SokdwTd Siktuo
Kal EMaveYKaBIoTOUV TNV KAVOVIKH] QUGIONOYIKH POr.

TPOMOZ AIAGEZHX

KdBe ovotnua iStent inject W mapéxetat oteipo, o€ Sioko
OE OUOKEUAGIO UMNOTEP (MOVO TO ECWTEPIKO TIEPIEXOHEVO
Tou Siokou Og cuoKeuacia UMAICTEP €ival OTEipo). Ze évav
gyxutiipa piag xpriong éxouvv ouvdebei SUo oTevt. To Kamakt
Tou &iokou O€ OuoKevacio PMAICTEP QEPEL EMONHavon He
TIC OMAITOVHEVEG TTANPOPOPIEG AVAYVWPICNG TOU TIPOIOVTOG.
To olUotnua iStent inject W @épel eEATOUIKEUUEVO GEIPIOKO
apiBud Kal 0 EyXUTAPAG Eival EMONUACUEVOC HE TOV aplOpd
naptidag oty emorpavon. To ovotnua iStent inject W eivat
QMOOTEIPWHEVO HE OKTIVOPBOAa yduua.

H nuepopnvia AjENG mou avaypd@etal Tn cUoKeUacia TG
OUOKEUNG (0TO Kamdkt Tou Siokou) givat n npepopnvia AMjéng
™G otelpdTNTaC. EMmAéov, umdpyel pia npepopnvia Agng mg
OTEIPOTNTAG TIOU AVAPEPETAL UE CAPHVELA OTO EEWTEPIKO TOU
XapTivou KouTiol TNG povadag. H oteipdtnta Stacpahiletal
4tav n oppayion Tou Siokou Sev €xel mapaplaocTei, SlatpnOei
1 uTooTel {NUId €w¢ TV NuEPopnvia AENG. H ouokeun autn
Sev Ba pémel va XpnolHoToLEiTal HETA TNV NUEPOoUNnvia ARENg
TNG OTEIPOTNTAG TTOU AVAPEPETAL.

ENAEIZEIZ XPHZIHX

ToiStentinject W mpoopiletat yia Tn peiwon TnG evéo@Baiuag
TH{EONC QMOTENEOHATIKA Kal HE ac@dAlela o acBeveic mou
£xouv S1ayvwobei pe TPWTOTABEC YAAUKWHA AVOIKTHG Ywviag,
YeudoamoPoMSWTIKG  YAAUKWHA 1 XPWOTIKO  YAAUKWHA.
To iStent inject W pmopei va xopnyrioet 0o (2) otevt pe
pia epappoyr), péoa amd pia toprn. To eu@utevpa eival
oxeSl00PEVO WOTE va SlATNPED HE T OTEVT QVOIKTH pia Siodo
Héoa amo To SoKIdWTO SiKTUO, WOTE Vo SIEUKONUVEL TN por Kat
emakolouBa va pEwVEL TNV evopBdaiuta migon.

H ouokeuy €ival Qo@OAAG Kal OMOTEAECHATIKY  OTAV
EUPUTEVETAL OF OUVOUAOHO HE XEIPOUPYIKH emépPacn
KATapPAKTn ot aoBeveic mou xpeidlovtal peiwon NG
evdo@OaAag mieong ri/kat Ba éxouv 6@eNog amd ™ peiwon
NG QOPHAKEUTIKAG aywyAg yla T yAalukwpa. H ouokeun
umopei emiong va epguteubei og aoBeveig mou ouveyi(ouv va
£xouv auénuévn evoo@BANuLa Tiiean Tapd TNV TPONyoUHEVn
Bepaneia Pe PAPUAKEUTIKN Aywyr) KATE TOU YAQUKWHATOG Kal
™ OoupPBATIKA XEPOUPYIKH EMEUBOON TOU YAAUKWMATOG.

ANTENAEIZEIX

To olotnua iStent inject W avtevdeikvutal oTiC mapakdtw

KATAOTACEIG I} CUVONKEG:

0 Xe o@BaApolg pe TPWTOMABEG YAQUKWHO  KAEIOTHG
ywviag 1§ pe Seutepomabég yAaUKwpa KAEIOTHG ywviag,
TEPINAUPBAVOUEVOU  TOU  VEOQYYEIOKOU  YAQUKWHATOG,
enmeldr) n ouokeur] Sev avapévetal va AEITOUPYNOEL O
QUTECG TIC KATOOTACEIG

0 e aoBeveic pe omoBoPBOABIKO Oyko, O@OANMIKR
vooo Noyo Bupeoeidondbelag, ouvSpopo Sturge-Weber
1} omMoloVSATIOTE ANOV TUTIO KATAOTAGNG TTOU MTTOPE( va
TIPOKaAEDEL auénpévn emokANpidila GAEBIKA TTieon

OAHrIEX XPHEIHZ

1) Kavte pia topry otov Kepatoeldr). LTaBepomoIioTe Tov
mpoéoblo Bdlapo wote va Slao@alioeTe OTI MAPAUEVEL
SloyKwpévog.

2) TomoBeTHOTE €va YWVIOOKOTIIO OTOV KEPATOESH Kal
EMAVATOTIOBETHOTE TO XEIPOUPYIKO UIKPOOKOTIO OTIWG
QamaITE(Tal, WOTE Va UMOPEITE VA EXETE ATIEIKOVION TOU
SoKIbwTtoU SIKTUOU, péoa amd To ywviompiopa, otn
pwIK TAELPA TOU 0@OAAUOU.

3)  Alevepynote gicodo atov opBapo e To iStent inject W.

4)  XOpete 10 (miow) kouuri avdoupong yla va tpafniete
oW TO XITWVIO E10AYWYNG Kat va eKBECETE TOV CWARvVa
El0aywYN¢ Kal To TPOKAp.

5) TMpowbrnoTe Tn HUTN TOU TPOKAP OTO KEVTIPO TOU
SokidwTou SikTUoUu.

6) MatroTe To (EUMPAOG) KOUUTTE OKAVSAANG VIO VAl EYXUOETE
TO OTEVT HEOW TOU SOKISWTOU SIKTUOU PEGA OTOV TTOPO
Tou Schlemm.

7)  Kottd&te amd tn oX1opf 0Tov CwAjva El0aywyng Kat
eMPBERAIWOTE OTI TO OTEVT £Xel OTEPEWDET 0TN B€0N TOU.

8)  Evmapapévete evidgTou 0pBalpo, emavatomobeTioTe
TO AKPO TOU EYXUTAPA VIO TNV EUPUTEUCT TOU SEUTEPOU
otevt. EmavaldBete ta Bripata 5 éwg 7.

9)  A@aipéoTe Tov eyXuTripa amd Tov o@OaApd.

10) EkmA\Uvete Tov mpdoBlo BdAapo pe 10oppoTNUEVO
ahatouxo SiéAupa (Balanced salt solution, BSS) Sia tou
TPAUHATOG TOU KEPATOEISOUG, WOTE VA APAIPECETE ONO
70 1§WS0ENACTIKG LNIKO. MIEaTE TIPOG Ta KATW TO omicBio
GPIO TNE TOMNE OTTWG AMAITEITAL, VIO VA SIEUKONUVETE TV
TARPN AMOHAKPUVON TOU 1EWS0ENACTIKOU UAIKOU.

11) Awoykwote Tov Tpoéoblo  Bdhapo  pe  SidAupa
(PUGIONOYIKOU OPOU OTIWE ATTAITEITAL, WOTE VA EMTUXETE
KAVOVIKN QUGIONOYIKN TTiEDN.

12) Alo@oliote OTL N TOMA OTOV KEPATOESH  £Xel
OPPAYIOTEL.

AVAKTNON EVOC EUQUTEVUEVOU OTEVT

1) TMPOETOIHAOTE TOV AGBEVH OTIWE KAl YIa TN XEIPOUPYIKN
eméuPaon EUPUTEUONG OTEVT.

2)  Awavoifte favd tov o@BaAud oto embupntd onpeio
WOTE VA PIMOopEiTe va @OACETE OTO OTEVT. TUVIOTATAL Hiat
Kabapr) Topr| Tov KEPATOELSY| HE PrKOG Tepimou 1,5 mm.

3)  XPNOIHOTOINOTE OUVEKTIKO  IEWSOEAACTIKO  UNKO  yia
va SIoYKWOETE Tov TPOcBio BANAHO yla va OTTOKTHOETE
TPOoBacn 0T BE0N TOU OTEVT, YIa VA LETAKIVIOETE TO OTEVT
HaKpLa amo karmola evaicOnTn Sopr eav eivat xahapo ry/kat
Y10 Va TIPOCTATEPETE TOUG EVOOPOANUIOUE IOTOUC.

4)  Eav amateital, XpnoIMOTOIOTE YWVIOOKOTIO yla va
amelkovioete tn Béon Tou oTeVT oToV POabio BAlapo.

5)  Elcaydyete pia OUCKEUR HIKPOOKOTIKAG AaBidag amd
TNV TOHN TOU KEPATOEISOUE Kal CUANAPETE TO OTEVT HE
BOAIKO Kal aO@AAr) TPOTIO TIPOTOU APAIPECETE TO OTEVT
and Tov mpdcbio Bdhapo.

6) EkmA\Ovete Tov Tip6oBlo BANQpO PE 10OPPOTINHEVO
alatouxo  Sidlupa  (BSS) Sl Tou  TpaAUMATOG
TOu  KePATOEBOUG, WOTE VA AQAPECETE ONO  TO
1EWE0ENAOTIKO LAIKO. [Mié0TE TTPOG Ta KATW TO omicBio
4plo TNG TOUAG OTWG amarteital, yio va SIEUKONOVETE
NV TAPN AMOPAKPUVON Tou IEWS0EAACTIKOU UNIKOU.
EmavohdBete Omw¢ amarteital, éwg Otou OAO  TO
1EWE0ENACTIKO UNIKO va apaupedei.

7) Aoykwote Tov TpdcBlo  Bdhapo  pe  SdAupa
(PUGIONOYIKOU OPOU OTIWE ATTAITEITAL, WOTE VA EMTUXETE
KAVOVIKN QUGIONOYIKN TTiEDN.

8) AlaO@ANOTE OTlL N TOUR OTOV KePATOEdH  £Xel
OPPAYIOTEL.

NPOEIAOMNOIHZEIZ/NPODYAAZEIZ

« Movo yla xprion Katomv cuvTayng latpou.

« H ouokeuy autr Sev €xel peletnOei oe aoBeveic e
PAYOEISITIKO YAQUKWHAL.

«  Mn xpnolpomolEiTe T CUCKELN €4V TO Kamdakt Tyvek® €xet
avolxBei 1 €dv @aivetal 0TI n CUOKEVATia €XEl UTTOOTEL
(NUd. Z€ QUTEC TIC TIEPUTTWOELS, N OTEPOTNTA TNG
OUOKEUNG UITOpE( va €xel SIaKUBEUTEL.

« AOYw TNG AlXHUNEOTNTAG OPIOHEVWY EEAPTNHATWY TOU
gyxutripa (6nhadfy Tou Xitwviou €lcaywyng Katr Tou
TPOKAp), amatteital mMpoooxy Katd T cUANYn Tou
CWHATOG TOU EYXUTAPA. ATIOPPIYPTE TN CUCKELH OF évav
TIEPIEKTN AUXUNPWV AVTIKEIMEVWV.

« To iStent inject W eival oupBatdé yia ameKovion
HayvnTIKAG  Topoypagiag (Magnetic resonance, MR)
und mPoUToBETelC. BA. TIG TANPOQOPIEC yla amelkovIion
HayvNnTIKAG Topoypagpiac (Magnetic resonance imaging,
MRI) mapakdtw.

«  Anarteital ekmaidevon Tou 1ATPOU AMO TO TIPOOWTTKO
¢ Glaukos mpv amé T Xprion auvtou Tou mpoidvtog. H
ekmaidevon  amoteleital  amo:

o ASakTikr ouvedpia

o [pooopoiwon PpUTEVONG TOU EVEDIHOU iStent inject
w

o Epguteuon uno emifAeyn tou evéotpou iStent inject
W o0g KMIVIKEG TIEQUTTWOELG éwG OTOu KatadelxBei n
IKQVOTNTA SIEVEPYEIAG TNG EUPUTELONG

«  Mnv enavaypnoIHOTIOIETE TO(Q) OTEVT I TOV EYXUTHPA, KABWE
autd pmopei va o8nyroet og Aoiuwén fi/kat o€ eveopBaipia
PAeYHOVH, KABWE Kat 08 EKSHAWON TBAVWV HETEYXEIPNTIKWV
avemOUUNTWV cUPBAVTWY OTIWG TTapouctalovTal TapaKATwW
0TV evotnTa «MOAVEC EMMAOKESY.

« Agev undpxouv yvwotd {ntipata oupPatoétnrag Tou
iStent inject W pe GMeG SIEYXEIPNTIKEG OUOKEUVEG
(T.X. 1€WE0EAACTIKA UAIKA) 1} QAPHOKEUTIKEG QYWYEG KATA
TOU YAQUKWUATOG.

« To un xpnowpomomnBév mpoidv kal n cuokevaocia Oa
TIPETEL VA amoppintovTal cUPQWva e TG Stadikaoieg
mM¢  €YKATAOTAONG. Ol EPPUTEUPEVEC  LATPIKEG
OUOKEVEC Kal Ta HOANUCHéva TpoiovTa mpémel va
anoppinTovtal we laTPIKd amoPAnTa.

« O xelpoupydg Ba mpémel va TOPAKONOUBET PETEYXEIPNTIKA
Tov acBeviy w¢ mpo¢ TV KAatdMnAn Satripnon g
evbo@BaApiag mieong. Edv n evdogBdaluia mieon Sev
Slatnpeital EMApKWE PETA TN XEIPOUPYIKA Eeméupacn,
0 XelpoupyoG Ba TpEmel va eEeTA0EL Eva KATAAANAO oxrpa
Bepaneiag yla va pelwoel Tnv eveopBaApia migon.

«  OtacBeveic Ba mpémel va evnuepwvovTal 6Ti n Tomobétnon
TWV OTEVT, XWPIG TAUTOXPOVN XEIPOUPYIKN EMépBaon yia
KATAPPAKTN O AOBEVEIG E PAKO, HMTOPE( Vot EVIOKUOEL TOV
OXNHATIOUO i} TNV EMOEIVWON TOU KATAPPAKTN.

AYNHTIKEE ENINAOKEX

Ta SIEYXEIPNTIKA 1) TA PETEYXEIPNTIKA QVEMOUUNTA CUPBAvVTA

umopei va oxetiovtal i va un oxetifovtal Ye Tn CUCKEUN.

Ta duvntikd Sieyxelpntikd cupBava sivat ta e€RC

«  Xoploednig aipoppayia j GUNoyn

«  Emagr} Tou eyxutripa HE TOV KPUOTAAMIKO Qakd

«  PA&n tou odkou tou omicBilou Buldkou, oe mepimTwon
OUVOUAOHOU HE XEIPOUPYIKN EMEPBAON  KATAPPAKTN

«  Mapartetapévn oOPMTwon Tou mTpoabiou Balapou

+  INHAVTIKOG TPAUUATIOHOG TOU KEPATOEISOUG

+  INUAVTIKOG TPAUHATIOHAC TOU SOKISWTOU SIKTUOU

«  ZNMaVTIKO VAU

+  INHAVTIKOG TPAUUATIONOE TNG iptdag

«  AnwAeld TOU UVAAWSEOUC OWHATOC 1 LANOEISEKTOMN,
OE TIEPIMTWON OUVOUACHOU HE XEIPOUPYIKN eméupaocn
KOTApPAKTN

«  Eo@alpévn TomoBETnon Tou OTEVT 1 XaAapO OTEVT péoa
oTov 0pBaAu6 Tou amaitel emavaktnon

Ta SuvnTikd peTeyXelpNTIKG oupBAvTa gival Ta ERC:

«  EmumAokr amd Tov Xoploeldn xitwva (Hadikn aipoppayia
1} cuNoyn)

«  Xpovia vmotovia

« KNvIKd onpavTiko KuoToeldég oidnpa tng wxpdg knAidag

«  Evo@BaApitida

«  Enimedog mpoabiog Balapog

«  INMAVTIKA anwAEld TNG KAAUTEPNG S1opBwpévng OTTIKAG
ofutntag (BCVA)

«  Evo@BdApia gheypovr (n omoia Sev mpourmpxe)

«  Metakivnon tou ev6opBaApiou gakou (o€ PeuSoPakikoug
o@Balpouc)

« Abénon NG  evdo@BAhuiag mieong mou  amautel
QVTIHETWTTION HE  POPHOKEUTIKEG aywyéq amd  Tou
OTOHATOG 1} eVOOQPAEBIEC I} HE XEIPOUPYIKY Tapéufaon

«  ATIOKAEIOPOG TNG KOPNG TOU 0PBaApoy

« Emmmlokéq amd  tov  ap@iPAnotpoedry  (SidAuon,
TITEPUYOEISH] OXI0IMATA, QMOKOMNANGCN 1| UMEPTACOTIKN
valoeiboappiBAnoTposidonddeia)

«  AeltEpn XeElpoupylkh TapépBacn mou mepAapPBavel,
HETAgL AMwV, Ta €€ G:

o Aokidektoun

o Emavatomobétnon 1 agaipeon tou evdo@Baiuiov
@akou

o EmavatomoBétnon f agaipeon Touv oTevt

«  INUOVTIKEG €MMAOKEG amd TOV  KEPATOESH  TOU
nephapPdavouv  oidnua, B6Awon, amootabepomoinon

«  ZNHAVTIKOC TPAUHATIOHOG TOU SoKISwToU SIKTUoU

«  ZNMAVTIKO VAU

+  INHAVTIKOG TPAUUATIONOE TNG iptdag

«  Metakivnon 1) e@aApévn TomoBETnon Tou OTEVT

«  Ano@pa&n Tou oTevt

ANAITHZEIZ ®YAAZHZ

H ouokeury Ba mpémel va @uldooetal oe Beppokpacia

Swpartiou (15-30 °C)

NAHPO®OPIEZ A AIENEPTEIA MATNHTIKHE

TOMOIPA®IAZ (MRI)

ZTatiko payvntiko nedio 3 Tesla i} Aiyotepo:

Mn KAVIKEG SOKIPEG €xouV KaTadEi&eL OTL TO OTEVT SOKISWTHG
HikpoTapdkapyng iStent inject W, povtého G2-W, eiva
oupBaTo yia amekdvion HayvnTIKAG Topoypagiag (MR) umo
TpoUTT0BECEIG.

‘Evag acBevri¢ pe autrv T cuokeun pmopei va umoAnOsi

HE ao@Aaela o oapwaon o€ cUOTNHA MR uTTd TIG aKOAOUBEG

TPOUTOBECEIG:

+  ITaTIKO payvnTiké medio: 3T r) hiydtepo

«  Mayvntiké medio péylotng xwpiknig dtaBabuiong
4.000 gauss/cm (40 T/m)

« MéyioTog 181k6¢ pubpdc amoppd@nong (SAR)
HECOTIUNHEVOG YIa OAO TO CWHA, OTIWE AUTOG
avagpEépeTal amoé to ovotnua MR, icog pe 4 W/kg

(oto mpwTo £Mimedo eAéyxou Tou TpdTTOUL AElToUpYiac)

Y76 TI TPOUMOBEGEIG 0APWONG TTOU AVAPEPOVTAL TIAPATIAVW,
TO OTEVT SOKISWTNG HIKpoTTapdkapyng iStent inject W, povtélo
G2-W, Sev avapévetal va mapdyel KMVIKA CNPavTiki avénon
G Beppokpaciag UETA amd 15 AemTd ouVEXOUC 0APWONG.

S€ UN KAWVIKEG SOKIMEG, TA TEXVIHATA EIKOVAG TTOU TTPOKAR BnKav
and Tn CUOKELN EKTeivovTal O anmdoTaon WUIKPOTEPN amd
15 mm and T GUOKEULN, KATA TNV amEKOVIoN HeE akolouBia
TaAUWV Nxou¢ Babuidwong kal oe cvotnua MRI 3 T.
ITaTIKO payvnTiko nedio 7 Tesla, MONO:

Mn KAWVIKEG SOKIUEG €xOUV KATASEIEEL OTI TO OTEVT SOKISWTIG
HiKpomapdkapyng iStent inject W, povtélo G2-W, eivat
OUMRATO yia ATEKOVION HayVNTIKAG Topoypagiag (MR) umo
TIPOUTTOBETEIC.

‘Evag acBevii¢ He auTriv Tn CUOKELN Ummopei va uroBAnBsi

HE aopalela o€ adpwon og ovoTNpa MR apéowg META TV

EUQPUTEVON, UTIO TIG aKOAOUBEC TTPOUTTOBECEIG:

+  ZTATIKO payvnTiKG Tedio 7 T, MONO

+  Mayvntikdé medio péylotng Xwplkng Safabuiong
10.000 gauss/cm (UTTOAOYIOUEVN ME TIAPEKTAON)
1 Alyotepo

«  Méyiotog €81kog pubuog amoppdpnons  (SAR)
HECOTIUNUEVOG yla ONO TO OWMa, OMwG autdg
avagépetal and 1o cvotnua MR, icog pe 4 W/kg, yia
15 Aemrta odpwong (SnAadr avd akohouBia maApov)

- [Mpwto emimedo eAéyxou TOU TPOTIOU AEITOUPYIAG TOU
ouotripatog MR

«  Xpron Ke@aAg mviou padloCUXVOTHTWY EKTTOUMAG/

Mgng, MONO

Oépuavon oxeti(6uevn e MRI

Se un KAWIKEG SOKIUEG, N OUOKEUN TIPOKAAESE avgnon Tng
Beppokpaoiac kata 0,4 °C oe MRI mou Sievepybnke He
15 Nemtd odpwong (SnAadry ava akolouBia maApov), oe
ovotnga MR 7 Tesla/298 MHz (Philips Achieva, Philips
Healthcare, Cleveland, OH), pe xprion Kepahig mnviou
PASIOCUXVOTHTWY EKTTOUTTAC/AARYPNG.

ESIKOG pubpog amoppoenong (SAR) pecoTipunpévog yia
ONo TO OWHaO, OTWG aUTOG avagépetal amd To cUoTNHA
MR: < 1 W/kg.

MAnpogopies yia texvipata

e pn KAVIKEG SOKIPEG, TA  TEXVAHATA EIKOVAG  TIOU
TPOKAONKav amd Tn OUOKeLN ekTeivovtal oe amdotaon
TIEPITTOU 23 MM ATt TN CUOKEUN AUTH, KATA TNV ATTEIKOVION ME
akoAouBia maApwv nxoug Babpidwong kat og cotnua MR 7 T.

EMIZHMANZH
2Tn OUOKEuaoia TNG OUCKEUNG  XpnolgomolouvTal  Ta
mapakdTw oUPBoAa.

ZouBolo Opioudg

Ap1BudG Katardyou/povtéou

ZEIPIAKOC apIBUOC (y1a TO OTEVT)

Ap1Bpo¢ maptidag

Mnv enavaypnotponoleite

Hpepopnvia Méng
(étoc-privac-nuépa)

Na pn xpnotuormoleital o
TIEPIMTWON TTOU N CUCKeVaaoia Exel
umooTel {npa

ATIOOTEIPWUEVO HE aKTIVOBOAIa
yépua

Anaitriogig Beppokpaciag
@ONagng

Zpavon CE

Jupparto yla aneikovion
A HayvnTIKAG Topoypapiag umo
mpoumoBéoelg

Mévo yia xprion Katomyv
ouvIayne laTpou

I:EI SUUBOUAEUTEITE TIC 08NYiEC
xePriong
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MedQ Consultants B.V.

Baanstraat 110 c €
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Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 H.IN.A.

Ap. TN\ +1.949.367.9600, Daf: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Ta Glaukos® kat iStent inject® W amotehouv orjpata
katateBévta tne Glaukos Corporation.

To Tyvek® amotelei orjua katateBév tng DuPont USA.

PORTUGUES

Sistema de microbypass trabecular
iStent inject® W

45-0196 Rev. 4 04/21

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Referéncia Descricao

G2-W Sistema iStent inject® W da Glaukos®,
modelo G2-W, com (2) dois stents
G2-W de microbypass trabecular com
revestimento de heparina,
pré-carregados num injetor

O sistema iStent inject® W contém dois stents intraoculares
fabricados em titanio (Ti6Al4V ELI) e com revestimento
de heparina. O stent tem um desenho de pecga Unica e
aproximadamente 360 um de altura e 360 um de didmetro. O
injetor foi concebido pela Glaukos Corporation para implantar
dois stents modelo G2-W no canal de Schlemm, o que cria
uma abertura permeével na rede trabecular e reestabelece o
efluxo fisiolégico normal.

APRESENTACAO

Cada sistema iStent inject W é fornecido estéril num tabuleiro
blister (apenas o contetdo interno do tabuleiro blister estd
estéril). No injetor de utilizagdo Unica ja estdo montados dois
stents. A tampa do tabuleiro blister contém a informacéo
de identificacdo do produto obrigatéria. Cada sistema
iStent inject W apresenta um nimero de série e o injetor é
identificado por um nimero de lote no rétulo. O sistema
iStent inject W é esterilizado por radiagdo gama.

A data de validade indicada na embalagem do dispositivo
(tampa do tabuleiro) refere-se a estabilidade. Esta data é
igualmente indicada de forma clara na face externa da caixa de
cartdo unitaria. A esterilidade é assegurada até a data de validade
se a selagem do tabuleiro ndo tiver sido quebrada, perfurada
nem danificada. Este dispositivo ndo deve ser utilizado para além
da data de validade da esterilidade indicado.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O iStent inject W destina-se a reduzir a pressao intraocular
de forma segura e eficaz em doentes com diagnéstico
de glaucoma primério de é&ngulo aberto, glaucoma
pseudoesfoliativo ou glaucoma pigmentar. O iStent inject W
consegue colocar 2 (dois) stents numa sé passagem através
de uma Unica incisdo. O implante foi concebido para abrir
uma passagem com stent através da rede trabecular, de modo
permitir o aumento na capacidade de efluxo e a subsequente
reducdo da pressao intraocular.

O dispositivo é seguro e eficaz quando implantado em
combinagdo com cirurgia de catarata em doentes que
necessitem de reducdo da pressdo intraocular e/ou que
beneficiem de redugdo de gotas oftalmicas para glaucoma.
O dispositivo também pode ser implantado em doentes
que continuem a ter pressao intraocular elevada apesar do
tratamento prévio com medicacdo para glaucoma e cirurgia
convencional de glaucoma.

CONTRAINDICAGOES

O sistema iStent inject W é contraindicado nas seguintes

circunstancias ou condi¢des:

o Em olhos com glaucoma priméario de angulo fechado
ou glaucoma secundario de angulo fechado, incluindo
glaucoma neovascular, porque ndo se prevé que o
dispositivo funcione em tais situagoes.

o Em doentes com tumor retrobulbar, doenca ocular de
origem tiroideia, sindrome de Sturge-Weber ou qualquer
outro tipo de condi¢do que possa causar elevagao da
pressao venosa episcleral.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1)  Faga uma incisdo na cérnea. Estabilize a cdmara anterior,
para garantir que se mantém insuflada.

2) Coloque um gonioscépio na cdrnea e reposicione
o microscépio cirurgico conforme for necessario
para visualizar a rede trabecular, através do
gonioprisma, no canto ocular interno (nasal).

3) Introduza o iStent inject W no olho.

4)  Faca deslizar o botdo de retracéo (atras), para fazer

recuar a manga de insercdo e expor o tubo de inser¢ao e
o trocarte.

) Faca avancar a ponta do trocarte até ao centro da rede

trabecular.

6)  Prima o botao de disparo (frente) para injetar o stent através
da rede trabecular e para dentro do canal de Schlemm.

7)  Olhe através da ranhura do tubo de insercéo e verifique se
o stent estd colocado de forma segura na posigéo certa.

8) Mantendo a ponta do injetor no olho, mude a posicao
da ponta para implantacao do segundo stent; repita os
passos5a7.

9)  Retire o injetor do olho.

10) Irrigue a cdmara anterior com solugéo salina equilibrada
(BSS) através da incisao na cornea, para remover todo o
material viscoelastico. Pressione o bordo posterior da
incisdo para baixo, conforme necessario, para facilitar a
total remocéo do material viscoelastico.

11) Encha a camara anterior com soro fisiol6gico, conforme
necessario, até atingir a pressao fisiolégica normal.

12) Certifique-se de que a incisdo na cdrnea esta fechada.

Recuperacdo de um stent implantado

1)  Prepare o doente tal como faria para a cirurgia de
implantagdo de stent.

2) Volte a abrir o olho na localizagdo preferida para
chegar ao stent. Recomenda-se uma incisdo na parte
transparente da cdérnea que tenha aproximadamente
1,5 mm de comprimento.

3)  Utilize material viscoeldstico coesivo para insuflar a
camara anterior, aceder ao local do stent, afastar o stent
de estruturas delicadas, caso esteja solto, e/ou proteger
os tecidos intraoculares.

4)  Utilize um gonioscopio, se necessario, para visualizar a
localizagdo do stent na camara anterior.

w

5) Insira uma micropinga através da incisdo na cornea e
agarre o stent de forma comoda e segura antes de o
remover da camara anterior.

6) Irrigue a camara anterior com solugdo salina equilibrada
(BSS) através da incisao na cérnea, para remover todo
o material viscoeldstico. Pressione o bordo posterior
da incisao para baixo, conforme necessério, para
facilitar a total remocdo do material viscoeldstico.
Repita, conforme for necessério, até todo o material
viscoelastico ser removido.

7)  Encha a camara anterior com soro fisiolégico, conforme
necessario, até atingir a pressao fisioldgica normal.

8)  Certifique-se de que a incisdo na cdrnea esta fechada.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

«  Sujeito a receita médica.

« Este dispositivo ndo foi estudado em doentes com
glaucoma uveitico.

« Nao utilizar o dispositivo se a tampa de Tyvek® tiver sido
aberta ou se aembalagem parecer danificada. Em tais casos,
a esterilidade do dispositivo pode estar comprometida.

« Devido a certos componentes do injetor serem afiados (ou
seja, manga de insergao e trocarte), deve ter-se o cuidado
de agarrar pelo corpo do injetor. Eliminar o dispositivo
num recipiente para objetos cortantes.

« OiStentinject W é condicional para RM; consultar a seccao
Informacao sobre RM, abaixo.

« A formacdo de médicos por pessoal da Glaukos é
necessdria antes da utilizacao deste dispositivo. A
formacao consiste em:

o Sessao didética

o Implantagdo simulada do iStent inject W

o Implantagdo supervisionada do iStent inject W de
casos clinicos até que a proficiéncia na implantagdo
seja demonstrada

« Nao reutilizar o(s) stent(s) nem o injetor, pois isso pode
resultar em infecdo e/ou inflamacdo intraocular, bem como
na ocorréncia de potenciais acontecimentos adversos
pos-operatérios, como se mostra abaixo, na seccao
“Complicagdes potenciais”.

« Naéo sao conhecidos problemas de compatibilidade entre
o iStent inject W e outros dispositivos intraoperatérios
(p. ex., materiais viscoeldsticos) ou gotas oftdlmicas para
glaucoma.

« O produto ndo usado e a embalagem podem ser
eliminados de acordo com os procedimentos da unidade
de saude. Os dispositivos médicos implantados e os
produtos contaminados tém de ser eliminados como
residuos médicos.

« O cirurgido deve monitorizar o doente no pds-operatério
para verificar se a pressao intraocular se mantém dentro
dos valores corretos. Se a pressao intraocular nao for
devidamente mantida apds a cirurgia, o cirurgiao deve
considerar um regime de tratamento adequado para
reduzir a pressdo intraocular.

«  Osdoentes devem ser informados de que a colocagao dos
stents sem cirurgia de catarata concomitante em doentes
faquicos pode aumentar a formacdo ou a progressao
de catarata.

COMPLICACOES POTENCIAIS

Os acontecimentos adversos intraoperatérios ou
pos-operatérios podem estar ou nédo relacionados com
o dispositivo.

Os potenciais acontecimentos intraoperat6rios sao:

« Hemorragia ou derrame na coroide

« Cristalino tocado pelo injetor

« Rotura do saco capsular posterior em caso de combinagdo
com cirurgia de catarata

« Colapso prolongado da camara anterior

«  Lesdo significativa da cérnea

« Lesdo significativa da rede trabecular

« Hifema significativo

«  Lesao significativa da iris

« Perda de humor vitreo ou vitrectomia em caso de
combinacao com cirurgia de catarata

« Posicao incorreta do stent ou stent solto dentro do olho,
que exija reaquisi¢do

Os potenciais acontecimentos pés-operatorios sdo:

« Complicagdo na coroide (hemorragia ou derrame massivo)

« Hipotonia crénica

«  Edema macular cistoide clinicamente significativo

«  Endoftalmite

« Camara anterior achatada

« Perda significativa de melhor acuidade visual
corrigida (MAVC)

« Inflamagdo intraocular (ndo preexistente)

« Deslocagéo de LIO (em olhos pseudofaquicos)

« Aumento da PIO, que exija tratamento com medicamentos
orais ou intravenosos, ou intervencao cirdrgica

«  Bloqueio pupilar

« Complicagdes da retina (didlise, roturas em flap,
descolamento ou vitreoretinopatia proliferativa)

« Intervencdo cirlrgica secunddria, que pode incluir,
entre outras:
o Trabeculectomia
o Reposicionamento ou remogao de LIO
o Reposicionamento ou remogao de stent

- Complicagdes significativas na coérnea, que podem incluir
edema, opacificagao e descompensacao

« Lesao significativa da rede trabecular

« Hifema significativo

« Lesao significativa da iris

«  Deslocamento ou posicionamento incorreto do stent

«  Obstrugao do stent

REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO

O dispositivo deve ser armazenado a temperatura ambiente

(15°C-30°Q).

INFORMAGAO SOBRE RM

Campo magnético estatico inferior ou igual a 3 Tesla:
Testes ndo clinicos demonstraram que o stent de microbypass
trabecular iStent inject W, modelo G2-W, é condicional para RM.

E possivel realizar um exame em seguranca num doente

com este dispositivo num sistema de RM que cumpra as

seguintes condigdes:

«  Campo magnético estatico inferior ou igual a 3 Tesla

« Gradiente espacial maximo do campo magnético de
4000 gauss/cm (40 T/m)

+ Taxade absorcao especifica (SAR) méxima reportada
pelo sistema de RM e calculada para todo o corpo
de 4 W/kg (modo de funcionamento controlado de
primeiro nivel)

Nas condi¢des de exame supramencionadas, néo é previsivel
que o stent de microbypass trabecular iStent inject W, modelo
G2-W, produza um aumento da temperatura clinicamente
significativo, ap6s 15 minutos de exame continuo.

Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo
dispositivo, prolongam-se menos de 15 mm a partir do dispositivo
quando o doente é submetido a um exame com uma sequéncia
de impulsos de gradiente eco e um sistemade RMde 3 T.
APENAS campo magnético estatico de 7 Tesla:

Testes nao clinicos demonstraram que o stent de microbypass
trabecular iStent inject W, modelo G2-W, é condicional para RM.

E possivel realizar um exame em seguranca num doente

com este dispositivo, imediatamente ap6s a implantagéo,

num sistema de RM que cumpra as seguintes condigdes:

« APENAS campo magnético estatico de 7 Tesla

« Gradiente espacial méximo do campo magnético
inferior ou igual a 10 000 gauss/cm (extrapolado)

+ Taxa de absorcao especifica (SAR) maxima reportada
pelo sistema de RM e calculada para todo o corpo de
4 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de impulsos)

+  Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel
para o sistema de RM

« APENAS utilizacdo de uma bobina de cabeca de

transmissao/rececao de RF

Aquecimento relacionado com RM

Em testes ndo-clinicos, o dispositivo produziu um aumento de
temperatura de 0,4 °C em exames de RM realizados durante
15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos)
num sistema de RM de 7 Tesla/298 MHz (Philips Achieva,
Philips Healthcare, Cleveland, OH) utilizando uma bobina de
cabeca de transmissao/rececao de RF.

Comunicado para o sistema de RM, calculado para todo o
corpo: SAR < 1 W/kg.

Informagao sobre artefactos

Em testes néo clinicos, os artefactos de imagem causados
pelo dispositivo prolongam-se aproximadamente 23 mm a
partir deste dispositivo, quando o doente é submetido a um
exame com uma sequéncia de impulsos de gradiente eco e
um sistema de RM de 7 T.

ROTULAGEM
Os seguintes simbolos sao utilizados na embalagem do
dispositivo.

Simbolo Defini¢do

Referéncia/nimero do modelo

Numero de série
(para o stent)

[SN]
Numero do lote

Nao reutilizar

Prazo de validade
aaaa-mm-dd | (@no-més-dia)

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Esterilizado por radiagdo gama

/ﬂ/zot Requisitos de temperatura

de armazenamento

Marcagéao CE

Condicional para RM

Sujeito a receita médica

Consultar as instrugdes
de utilizacédo

Fabricante

Mandatério na
Comunidade Europeia

EEE Mandatario Europeu
MedQ Consultants B.V.

Baanstraat 110 c €

NL - 6372 AH Landgraaf 2797
Tel.: +31.45.303.0006

l

Fabricante:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 EUA

Tel.: +1.949.367.9600, Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® e iStent inject® W sao marcas registadas de Glaukos
Corporation.

Tyvek® é uma marca registada de DuPont USA.
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Kat. €. Popis

G2-W Systém Glaukos® iStent inject® W,
model G2-W, se dvéma (2) heparinem
potazenymi trabekularnimi mikrostenty
G2-W predem zalozenymi do jednoho
injektoru

Systém iStent inject® W obsahuje dva nitroo¢ni stenty
vyrobené z titanu (Ti6AI4V ELI) a potazené heparinem.
Stent ma jednodilnou konstrukci a je pfiblizné 360 um na
vysku a 360 um v primeéru. Injektor byl spolec¢nosti Glaukos
Corporation zkonstruovan k implantaci dvou stentd modelu
G2-W do Schlemmova kanélu, ¢imz se vytvofi prichozi otvor
v trabekularni sitoviné a obnovi normalni fyziologicky odtok.

STAV PRI DODANI

Kazdy systém iStent inject W se dodava sterilni na blistrovém
tacu (sterilni je pouze vnitini obsah blistrového tacu). Dva stenty
jsou jiz nasazeny na jednorazovy injektor. Viko blistrového tacu
je opatieno stitkem s informacemi potiebnymi k identifikaci
vyrobku. Systém iStent inject W ma individudlné pfifazené
sériové ¢islo a injektor je na stitku oznacen ¢islem Sarze. Systém
iStent inject W je sterilizovan zafenim gama.

Datum exspirace na baleni prostfedku (viko tacu) je datem
exspirace sterility. Datum exspirace sterility je také jasné
vyznaceno na vnéjsi strané krabice jednotky. Sterilita je
zarucena do data exspirace, pokud neni narusen, propichnut
nebo poskozen obal tacu. Prostiedek se nesmi pouzivat po
uvedeném datu exspirace sterility.

INDIKACE K POUZIT{

iStent inject W je urlen k bezpe¢nému a Gcinnému snizeni
nitroo¢niho tlaku u pacientt s diagnézou primarniho glaukomu
s otevienym uhlem, pseudoexfoliativniho glaukomu nebo
pigmentového glaukomu. iStent inject W umoziuje zavést
dva (2) stenty pfi jednom priichodu jedinou incizi. Implantat je
urcen k otevieni prichodu trabekularni sitovinou k usnadnéni
odtoku a naslednému snizeni nitroo¢niho tlaku.

Prostfedek je bezpecny a Ucinny, pokud je implantovan
v kombinaci s operaci katarakty u pacient(, u kterych je
potfeba snizit nitroocni tlak a/nebo ktefi by méli prospéch
z redukce antiglaukomatik. Prostfedek Ize také implantovat
u pacientd, u kterych pres predchozi [é¢bu antiglaukomatiky
a konven¢ni operaci glaukomu pretrvava zvyseny nitroo¢ni tlak.

KONTRAINDIKACE

Systém iStent inject W je kontraindikovan za nasledujicich

okolnosti nebo podminek:

o Oc¢i s primarnim glaukomem s uzavienym thlem nebo
sekundarnim glaukomem s uzavienym uhlem véetné
neovaskularniho glaukomu, protoze nelze ocekévat, Zze by
prostredek v takovych situacich fungoval

o U pacientd s retrobulbarnim nadorem, Gravesovou
oftalmopatii, Sturge-Weberovym syndromem nebo
libovolnym jinym stavem, ktery muze zpusobit zvyseny
episkleralni venozni tlak

NAVOD K POUZITI

1) Provedte incizi rohovky. Stabilizujte predni komoru, aby
zUstala naplnéna.

2) Prilozte na rohovku gonioskopickou ¢o¢ku a podle
potieby upravte polohu chirurgického mikroskopu tak,
abyste gonioprizmatem vidéli trabekularni sitovinu na
nazalni strané oka.

3)  VedteiStent inject W do oka.

4)  Posunutim retrakéniho (zadniho) tlacitka stéhnéte zpét
zavadéci navlek a odhalte zavadéci trubicku a trokar.

5)  Posunte hrot trokaru do stfedu trabekularni sitoviny.

6)  Stisknutim spoustéciho (pfedniho) tla¢itka injikujte
stent trabekuldrni sitovinou do Schlemmova kanalu.

7)  Pohledem 3térbinou v zavadéci trubi¢ce ovérte, Ze stent
je bezpecné na misté.

8)  Zustante v oku, pfemistéte hrot injektoru k implantaci
druhého stentu; opakujte kroky 5 az 7.

9)  Vyjméte injektor z oka.

10) Incizi v rohovce irigujte predni komoru vyvazenym

solnym roztokem tak, abyste odstranili vSechen

viskoelasticky material. Podle potifeby napomozte
uplnému  odstranéni  viskoelastického  materialu
stlatenim posteriorniho okraje incize.

Naplitte pfedni komoru podle potieby fyziologickym

roztokem tak, aby bylo dosazeno normalniho

fyziologického tlaku.

12) Zkontrolujte, zda je incize rohovky uzaviena.

Vyjmutiimplantovaného stentu

1)  Pripravte pacienta jako pred operaci k implantaci stentu.

2)  Oteviete znovu oko na preferovaném misté k dosazeni
stentu. Doporucuje se rohovkovy tunel (clear corneal
incision) o délce pfiblizné 1,5 mm.

3)  Kohezivnim viskoelastickym materidlem vypliite predni
komoru, abyste ziskali pfistup k mistu implantace stentu.
Pokud je sten uvolnény, oddalte ho od jemnych struktur
a/nebo ochrante nitroocni tkédné.

4) V piipadé potieby pouzijte k vizualizaci polohy stentu
v predni komofre gonioskopickou ¢ocku.

5) Vedte incizi v rohovce mikroklesté, stent vhodnym
a bezpe¢nym zplisobem uchopte a potom ho vyjméte
z predni komory.

6)  Incizivrohovce irigujte pfedni komoru vyvézenym solnym
roztokem tak, abyste odstranili viechen viskoelasticky
material. Podle potieby napomozte tplnému odstranéni
viskoelastického materidlu stlacenim posteriorniho okraje
incize. Podle potieby opakujte, dokud viskoelasticky
material neni zcela odstranén.

n

7)  Naplnte pfedni komoru podle potieby fyziologickym
roztokem tak, aby bylo dosazeno normalniho
fyziologického tlaku.

8)  Zkontrolujte, zda je incize rohovky uzaviena.

VAROVANI / BEZPECNOSTNI OPATRENI

« K poutziti pouze na pfedpis.

« Tento prostiedek nebyl hodnocen u pacientti s uveitickym
glaukomem.

«  Prostfedek nepouzivejte, pokud je viko z materidlu Tyvek®
oteviené nebo pokud baleni nese znamky poskozeni.
V takovych pfipadech mize byt narusena sterilita
prostiedku.

« Vzhledem k tomu, Ze nékteré komponenty injektoru
(zavadéci navlek a trokar) jsou ostré, je tieba télo injektoru
uchopit opatrné. Prostfedek likvidujte vlozenim do
kontejneru na ostry odpad.

« iStent inject W je podminéné bezpecny pro MR; viz
informace o MR nize.

- Pred pouzitim tohoto prostfedku je nutné vyskolenilékare
persondlem spole¢nosti Glaukos. Skoleni ma tyto &asti:
o didakticka lekce,

o simulovand implantace prostiedku iStent inject W,

o implantace prostiedku iStent inject W pod dohledem
u klinickych pfipadd az do prokdzani znalosti
implantace.

- Stent(y) ani injektor nepouzivejte opakované, protoze by
to mohlo mit za nésledek infekci a/nebo nitroocni zanét
a také vyskyt potencidlnich pooperac¢nich nezadoucich
piihod uvedenych nize v &asti ,Potencidlni komplikace”.

« Nejsou zadné znamé problémy ohledné kompatibility
systému iStent inject W s ostatnimi intraoperacnimi
prostiedky (napf. viskoelastickym materidlem) nebo
antiglaukomatiky.

«  Nepouzity vyrobek a baleni Ize likvidovat v souladu
s postupy zdravotnického zafizeni. Implantované
zdravotnické prostiedky a kontaminované vyrobky se
musi likvidovat jako odpady ze zdravotnickych zafizeni.

« Operatér musi u pacienta pooperacné sledovat fadné
udrZovéni nitroo¢niho tlaku. Pokud neni nitroocni tlak
po operaci fadné udrzovan, musi operatér zvazit vhodny
lécebny rezim k snizeni nitroocniho tlaku.

« Pacienty je tfeba informovat, Zze implantace stentd bez
soubézné operace katarakty maze u fakickych pacientt
posilit tvorbu nebo progresi katarakty.

POTENCI, i KOMPLIKACE

Intraoperacni nebo pooperacni nezddouci piihody mohou
souviset s prostredkem nebo mohou byt bez souvislosti
s prostiedkem.

Potenciélni intraoperacni piihody:

«  Choroidélni hemoragie nebo efuze

« Dotyk injektorem na krystalinni cocku

+ Ruptura pouzdra ¢ocky v pfipadé kombinace s operaci
katarakty

«  Déletrvajici kolaps predni komory

«  Vyznamné poranéni rohovky

« Vyznamné poskozeni trabekuldmi sitoviny

« Vyznamna hyphéma

«  Vyznamné poskozeni duhovky

« Ztrata sklivce nebo vitrektomie v pfipadé kombinace
s operaci katarakty

- Spatna poloha stentu nebo uvolnény stent uvnitf oka
vyzaduijici opakovanou manipulaci

Potencialni pooperacni ptihody:

«  Choroidélni komplikace (rozsahla hemoragie nebo efuze)

«  Chronicka hypotonie

«  Klinicky vyznamny cystoidni makularni edém

« Endoftalmitida

« Mélka predni komora

«  Vyznamna ztrata nejlépe korigované zrakové ostrosti (best
corrected visual acuity, BCVA)

«  Nitroo¢ni zanét (nikoliv preexistujici)

« Dislokace nitroo¢ni ¢o¢ky (u pseudofakickych oéi)

«  Zvyseni nitroo¢niho tlaku vyzadujici 1é¢bu peroralnimi
nebo intravenéznimi léky nebo chirurgickym zékrokem

«  Pupilarni blok

«  Komplikace souvisejici se sitnici (rozpad, podkovovité
trhliny, odchlipeni nebo proliferativni vitreoretinopatie)

«  Chirurgické revize, napt.:
o Trabekulektomie
o Zmeéna polohy nebo odstranéni nitroocni cocky
o Zména polohy nebo odstranéni stentu

«  Vyznamné komplikace souvisejici s rohovkou vcetné
edému, zékalu a dekompenzace

«  Vyznamné poskozeni trabekuldmi sitoviny

« Vyznamna hyphéma

«  Vyznamné poskozeni duhovky

- Dislokace nebo 3patnd poloha stentu

« Blokace stentu

PODMINKY UCHOVAVANI

Prostfedek skladujte pfi pokojové teploté (15-30 °C).

INFORMACE O MR

Statické magnetické pole 3 T nebo méné:
Neklinické zkousky prokézaly, Ze trabekularni mikrostent
iStent inject W, model G2-W, je podminéné bezpecny pro MR.

Pacient s timto prostiedkem mulze byt bezpecné

snimkovan systémem MR spliujicim nasledujici podminky:

« Statické magnetické pole: 3 T nebo méné

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
4000 G/cm (40 T/m)

«  Maximalni mérny absorbovany vykon (SAR)
prepocteny na celé télo hlaseny systémem MR o
hodnoté 4 W/kg (fizeny provozni rezim prvni Girovné)

Za vyse definovanych podminek snimkovani se neocekava,
ze u trabekularniho mikrostentu iStent inject W, model
G2-W, dojde za 15 minut nepfetrzitého snimkovani ke klinicky
vyznamnému zvyseni teploty.

Pfi neklinickém zkouseni zasahuje artefakt obrazu zplsobeny
prosttedkem méné nez 15 mm od prostiedku zobrazeného pfi
pouziti pulzni sekvence gradient echo a systému MR o sile 3 T.
POUZE statické magnetické pole 7 T

Neklinické zkousky prokazaly, Ze trabekularni mikrostent
iStent inject W, model G2-W, je podminéné bezpecny pro MR.

Pacient s timto prostredkem mulze byt bezpecné

snimkovan okamzité po implantaci v systému MR

spliiujicim nasledujici podminky:

+  POUZE statické magnetické pole 7 T

+  Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
10 000 G/cm (extrapolovany) nebo méné

« Maximalnimérny absorbovany vykon (SAR) pfepocteny
na celé télo hlaseny systémem MR o hodnoté 4 W/kg
za 15 minut snimkovani (tj. za pulzni sekvenci)

- Rizeny provozni rezim prvni Grovné systému MR

+  Pouziti POUZE vysilaci/ptijimaci RF hlavové civky

Zahftivdni zptisobené MR

Pii neklinickém zkouseni doslo u tohoto prostiedku ke
zvyseni teploty o 0,4°C po 15 minutdich MR snimkovani
(tji. na pulzni sekvenci) v systtmu MR 7T / 298 MHz
(Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) pfi pouziti
hlavové vysilaci/pfijimaci RF civky.

Hlasené systémem MR, v pfepoctu na celé télo: SAR < 1 W/kg.
Informace o artefaktech

Pfi neklinickém zkouseni zasahuje artefakt obrazu zptsobeny
prostiedkem pfiblizné 23 mm od tohoto prostiedku
zobrazeného pfi pouziti pulzni sekvence gradient echo
asystétmuMRosile 7 T.

OZNACENI
Na baleni prostfedku jsou pouzity tyto znacky.

Definice

Katalogové ¢islo / ¢islo modelu

Cislo 3arze

Znacka
@l Sériové ¢islo (u stentu)
®

Nepouzivat opétovné

Pouzit do data (rok-mésic-den)

g rrrr-mm-dd

@ Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno

STERILE[R|

Sterilizovano zafenim gama

30°C
/ﬂ/ Teplotni pfepravni podminky
15°C

Znacka Definice

c € Oznaceni CE

2797

A Podminéné bezpeény pro MR

Rx Only

K poutziti pouze na predpis

Ctéte navod k pousziti

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spole¢enstvi

Zplnomocnény zastupce v Evropé

MedQ Consultants B.V.

Baanstraat 110 ( €
NL - 6372 AH Landgraaf

Tel: +31.45.303.0006 2797

M Vyrobce:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 USA

Tel.: +1.949.367.9600, Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® a iStent inject® W jsou registrované ochranné
znamky spolecnosti Glaukos Corporation.

Tyvek® je registrovand ochranna znamka spolecnosti
DuPont USA.

POLSKI

System trabekularny typu mikro
by-pass iStent inject® W

INSTRUKCJA UZYCIA

45-0196 wer. 4 04/21

OPIS WYROBU

Nrkatalogowy | Opis

G2-W System Glaukos® iStent inject® W

model G2-W z dwoma (2) trabekularnymi
stentami G2-W typu mikro by-pass
pokrytymi heparyna zatadowanymi
fabrycznie do jednego iniektora

System iStent inject® W zawiera dwa stenty implantowane
srédgatkowo, ktére sa wykonane ze stopu tytanu (Ti6AI4V
ELI) i pokryte heparyna. Stent ma budowe jednoczesciowa,
ma wysokos¢ okoto 360 mikronéw i srednice 360 mikronow.
Firma Glaukos Corporation opracowata iniektor w taki sposéb,
aby umozliwi¢ implantacje dwoch stentow model G2-W
do kanatu Schlemma. Dzieki temu w utkaniu beleczkowym
powstana drozne otwory i zostanie przywrécony prawidfowy
fizjologiczny odptyw cieczy wodnistej.

DOSTARCZANA POSTAC

Kazdy system iStent inject W jest dostarczany w postaci
sterylnej w opakowaniu blistrowym (sterylna jest wytgcznie
wewnetrzna cze$¢ opakowania blistrowego). Dwa stenty sa
fabrycznie zatadowane do iniektora jednorazowego uzytku.
Wieczko opakowania blistrowego jest oznaczone wymaganymi
informacjami umozliwiajacymi identyfikacje produktu. Kazdy
system iStent inject W ma odrebny numer seryjny, a numer serii
iniektora jest podany na etykiecie. System iStent inject W jest
sterylizowany promieniowaniem gamma.

Data waznoéci podana na opakowaniu wyrobu (wieczko
opakowania blistrowego) to data waznosci sterylizacji. Data
ta jest rowniez wyraznie okre$lona na zewnetrznej stronie
jednostkowego opakowania kartonowego. Sterylnos¢ wyrobu
jest gwarantowana, jesli zamkniecie opakowania blistrowego
nie zostanie ztamane, przebite lub uszkodzone przed uptywem
daty waznosci. Wyrobu nie nalezy uzywac po uptywie daty
waznosci  sterylizacji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System iStent inject W jest przeznaczony do obnizenia
cisnienia wewnatrzgatkowego w bezpieczny i skuteczny
sposob u pacjentow ze zdiagnozowang jaskra pierwotna
otwartego kata, jaskra pseudoeksfoliacyjng lub jaskra
barwnikowa. Za pomoca systemu iStent inject W podczas
jednego wktucia, przez jedno naciecie mozna dostarczyc
dwa (2) stenty. Implant zostat zaprojektowany w  taki
sposob, aby stenty ,otwieraly przejicie” przez utkanie
beleczkowe, umozliwiajac zwigkszenie odptywu cieczy
wodnistej i w rezultacie prowadzac do obnizenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego.

Wyréb mozna bezpiecznie i skutecznie implantowac
podczas z operacji zacmy u oséb, u ktérych wymagane
jest obnizenie cisnienia wewnatrzgatkowego i/lub os6b,
ktére moga odnies¢ korzysci ze zmniejszenia dawek lekow
przeciwjaskrowych. Wyréb mozna réwniez implantowac
pacjentom, u ktérych pomimo stosowania lekow
przeciwjaskrowych i przeprowadzenia konwencjonalnej
operacji jaskry utrzymuje sie podwyzszone cisnienie
wewnatrzgatkowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantacja systemu iStent inject W jest przeciwwskazana

w nastepujacych przypadkach lub schorzeniach:

o w oczach z jaskra pierwotng zamykajacego sie kata lub
jaskra wtorna zamykajacego sie kata, w tym z jaskra
neowaskularna, poniewaz przewiduje sie, ze wyréb nie
bedzie skuteczny w takich przypadkach;

o u pacjentdbw z guzem pozagatkowym, orbitopatia
tarczycows, zespotem Sturge’a-Webera lub jakimkolwiek
innym  schorzeniem, ktére moze  powodowac
podwyzszenie nadtwardéwkowego cisnienia zylnego.

INSTRUKCJA UZYCIA

1) Wykona¢ naciecie rogéwki. Ustabilizowa¢ przednig
komore gatki ocznej, aby pozostata ona napetniona.

2)  Umiesci¢ gonioskop na rogéwce i, w razie potrzeby,
zmieni¢ potozenie mikroskopu chirurgicznego w taki
sposéb, aby utkanie beleczkowe czesci nosowej oka byto
widoczne przez soczewke pryzmatyczng gonioskopu.

3)  Wprowadzi¢ wyréb iStent inject W do oka.

4)  Przesunac¢ przycisk cofania (tyl), aby odciagna¢ tuleje
wprowadzajaca i odstoni¢ rurke wprowadzajacg i trokar.

5)  Wsuwac¢ koncdwke trokara do $rodka utkania
beleczkowego.

6)  Nacisng¢ przycisk spustowy (przéd), aby wstrzykngé
stent przez utkanie beleczkowe do kanatu Schlemma.

7)  Upewni¢ sie, ze stent zostat prawidlowo umieszczony,
patrzac przez otwdr w rurce wprowadzajacej.

8)  Pozostajac w oku, zmieni¢ potozenie koricdwki iniektora
w celu implantacji drugiego stentu; powtérzy¢ kroki
od5do7.

9)  Wyciagnac iniektor z oka.

10) Przeptuka¢ przednia komore gatki ocznej zréwno-
wazonym roztworem soli fizjologicznej (balanced salt
solution, BSS) przez nacigcie rogéwki w celu catkowitego
usuniecia preparatu wiskoelastycznego. W razie potrzeby
przycisna¢ dolny brzeg naciecia, aby utatwi¢ catkowite
usuniecie preparatu wiskoelastycznego.

11) W razie potrzeby napetni¢ przednia komore gatki ocznej
roztworem soli fizjologicznej, aby osiagna¢ prawidtowe
cisnienie fizjologiczne.

12) Upewnic sie, ze zamknieto naciecie rogowki.

Usuniecie implantowanego stentu

1)  Przygotowac pacjenta w taki sam sposéb jak do operacji
implantacji stentu.

2) Ponownie otworzy¢ gatke oczng w preferowanym
miejscu w celu uzyskania dostepu do stentu. Zalecane
jest wykonanie precyzyjnego naciecia rogéwki
o dtugosci okoto 1,5 mm.

3)  Napetni¢ przednig komore gatki ocznej preparatem
wiskoelastycznym, aby umozliwi¢ dostep do miejsca,
w  ktéorym znajduje sie stent; odsuna¢ stent od
delikatnych struktur, jedli jest on luzny, i/lub chroni¢
tkanki wewnatrzgatkowe.

4) W razie potrzeby uzy¢ gonioskopu, jesli konieczna jest
wizualizacja stentu w przedniej komorze gatki ocznej.

5)  Wprowadzi¢ mikrokleszczyki przez naciecie rogowki
i chwyci¢ stent w wygodny i bezpieczny sposéb przed
wyciaggnieciem go z przedniej komory gatki ocznej.

6)  Przeptukac przednia komore gatki ocznej zréwnowazonym
roztworem soli fizjologicznej (balanced salt solution, BSS)
przez naciecie rogéwki w celu catkowitego usuniecia
preparatu wiskoelastycznego. W razie potrzeby przycisnac¢
dolny brzeg naciecia, aby utatwi¢ catkowite usuniecie
preparatu wiskoelastycznego. Powtarza¢ do momentu
catkowitego usuniecia preparatu wiskoelastycznego.

7) W razie potrzeby napetni¢ przednig komore gatki ocznej
roztworem soli fizjologicznej, aby osiagna¢ prawidtowe
cisnienie fizjologiczne.

8)  Upewnic sig, ze zamknieto naciecie rogowki.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

«  Wylacznie na recepte.

- Dziatanie tego wyrobu nie byto badane u pacjentéw
z jaskra spowodowang zapaleniem btony naczyniowej.

« Nie uzywac wyrobu, jesli wieczko Tyvek® zostato otwarte
lub jedli opakowanie wyglada na uszkodzone. W takich
przypadkach sterylnos¢ wyrobu moze nie by¢ zachowana.

«  Ze wzgledu na to, ze niektdre elementy iniektora s ostre
(tj. tuleja wprowadzajaca i trokar), iniektor nalezy chwytac
za korpus. Wyréb nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na ostre
przedmioty.

«  Wyréb iStent inject W jest warunkowo bezpieczny
w srodowisku MR; patrz Informacje dotyczace badan
MRI ponizej.

« przed uzyciem tego urzadzenia wymagane jest
przeszkolenie lekarza przez personel firmy Glaukos.
Szkolenie obejmuje:

o Sesje dydaktyczna

o Symulacje implantacji iStent inject W

o Kliniczne przypadki implantacji iStent inject W do
momentu wykazania biegtosci w implantagji.

« Nie wuzywa¢ ponownie stentu(-éw) lub iniektora,
gdyz moze to spowodowac zakazenie i/lub zapalenie
wewnatrzgatkowe, a takze wystapienie potencjalnych
pooperacyjnych zdarzer niepozadanych wymienionych w
ponizszej czesci ,Potencjalne powiktania”.

« Obecnie nie sa znane Zzadne problemy zwiazane
z kompatybilnoscia wyrobu iStent inject W z innymi
wyrobami stosowanymi srédoperacyjnie (np. preparatami
wiskoelastycznymi) lub lekami przeciwjaskrowymi.

« Niewykorzystane produkty i opakowania mozna
utylizowa¢ zgodnie z procedurami obowigzujacymi
w placéwce. Implantowane wyroby medyczne oraz skazone
produkty nalezy utylizowac jak odpady medyczne.

« Chirurg powinien monitorowa¢ stan pacjenta po
operacji w celu kontrolowania, czy cisnienie srédgatkowe
utrzymuje sie na prawidtowym poziomie. Jesli po operacji
cisnienie srodgatkowe nie utrzymuje sie na wiasciwym
poziomie, chirurg powinien rozwazy¢ wdrozenie
odpowiedniego schematu dawkowania lekéw w celu
obnizenia ci$nienia srédgatkowego.

«  Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze zatozenie
stentéw bez réwnoczesnego przeprowadzenia operacji
zamy u pacjentow ze sztuczng soczewka, moze
przyspieszy¢ tworzenie lub postep za¢my.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Okotooperacyjne lub pooperacyjne zdarzenia niepozadane

moga by¢ zwigzane z wyrobem lub niezwigzane z wyrobem.

Potencjalne okotooperacyjne zdarzenia to:

«  krwotok lub wysiek do naczyniéwki;

« dotkniecie soczewki krystalicznej przez iniektor;

« pekniecie torebki tylnej soczewki oka w przypadku
jednoczesnej operacji za¢cmy;

« zapadniecie przedniej komory gatki ocznej przez
diuzszy czas;

« znaczny uraz rogowki;

« znaczne uszkodzenie utkania beleczkowego;

«  znaczny krwistek;

« znaczne uszkodzenie teczdwki;

« utrata szklistki, czyli witrektomia, w przypadku jedno-
czesnej operacji za¢my;

« umieszczenie stentu w nieprawidtowym miejscu lub luzny
stent w oku stwarzajacy koniecznos¢ wykonania zabiegu
rewizyjnego.

Potencjalne pooperacyjne zdarzenia to:

«  powiktania naczyniéwki (powazny krwotok lub wysiek);

< przewlekte niskie cisnienie;

«  klinicznie istotny torbielowaty obrzek plamki;

« zapalenie wnetrza gatki ocznej;

« ptaska komora przednia gatki ocznej;

« znaczna utrata najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku
(best corrected visual acuity, BCVA);

« zapalenie wewnatrzgatkowe (nieistniejace wczedniej);

«  przemieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej (w bezso-
czewkowosci rzekomej);

« wzrost cisnienia srédgatkowego stwarzajacy koniecznos¢
podania lekéw doustnych lub dozylnych lub interwencji
chirurgicznej;

«  blok zreniczny;

«  powikfania siatkowki (oderwanie od rabka, przedarcia
siatkowki, odwarstwienie lub witreoretinopatia prolife-
racyjna);

« wtdrne interwencje chirurgiczne, m.in.:

o trabekulektomia;

o zmiana pofozenia lub usunigcie soczewki wewnatrz-
gatkowej;

o zmiana potozenia lub usunigcie stentu;

« znaczne powiktania rogéwki, w tym obrzek, zmetnienie,
dekompensacja;

« znaczne uszkodzenie utkania beleczkowego;

«  znaczny krwistek;

« znaczne uszkodzenie teczowki;

« przemieszenie lub nieprawidtowe umieszczenie stentu;

« niedroznosc¢ stentu.

WYMAGANIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Wyrdb nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej

(15-30°C).

INFORMACJE DOTYCZACE BADAN MRI

Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 tesli lub
nizszym:

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze trabekularny
stent iStent inject W typu mikro by-pass, model G2-W, jest
warunkowo bezpieczny w $rodowisku MR.

Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany

w systemie MR spetniajgcym nastepujace warunki:

« Statyczne pole magnetyczne: natezenie 3T lub nizsze

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego réwny 4 000 gauséw/cm (40 T/m)

«  Maksymalna szybkos¢ pochtaniania wtasciwego energii
(specific absorption rate, SAR) zgtaszana dla systemu MR,
usredniona dla catego ciata, wynoszaca 4 W/kg

(w kontrolowanym trybie pracy pierwszego poziomu)

W  zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania,
trabekularny stent iStent inject W typu mikro by-pass, model
G2-W, nie powinien powodowac klinicznie istotnego wzrostu
temperatury po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany
przez wyrdéb rozciagat sie mniej niz 15 mm od wyrobu
w trakcie obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa
gradientowego i natezenia 3 T systemu MRI.

Statyczne pole yczne o ezeniu WYLACZNIE
7 tesli:

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze trabekularny
stent iStent inject W typu mikro by-pass, model G2-W, jest
warunkowo bezpieczny w $rodowisku MR.

Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany

od razu po implantacji w systemie MR spetniajagcym

nastepujace warunki:

« Statyczne pole magnetyczne o natezeniu WYLACZNIE7 T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego réwny 10 000 gauséw/cm
(ekstrapolowany) lub mniejszy

« Maksymalna szybkos¢ pochtaniania wtasciwego energii
(SAR) zgtaszana dla systemu MR, usredniona dla catego
ciata, wynoszaca 4 W/kg po 15 minutach skanowania
(tj. na sekwencje impulséw)

« Kontrolowany tryb pracy pierwszego poziomu
systemu MR

« Stosowanie WYLACZNIE z nadawczo-odbiorczg cewka
RF do obrazowania gtowy

Nagrzewanie zwiqzane z srodowiskiem MRI

W badaniach nieklinicznych  wyréb  wywotat wzrost
temperatury o 0,4°C podczas badarn MRI wykonywanych przez
15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w systemie
MR 7 tesli/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare,
Cleveland, OH) przy uzyciu cewki nadawczo-odbiorczej RF do
obrazowania gtowy.

Zgtaszana dla systemu MR usredniona wartos¢ SAR dla catego
ciata <1 W/kg.

Informacje o artefaktach obrazu

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany
przez wyréb rozciggat sie na ok. 23 mm od wyrobu
w trakcie obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa
gradientowego i natezenia 7 T systemu MR.

OZNAKOWANIE
Na opakowaniu wyrobu znajduja sie nastepujace symbole.

Symbol Definicja

Numer katalogowy/
numer modelu

Definicja
Numer seryjny
(dla stentu)
Numer serii

Nie uzywac ponownie

Data waznosci
(rok-miesigc-dzien)

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone
STERILE m Sterylizowano promieniowaniem
gamma

30°c Wymogi dotyczace temperatury
przechowywania

Oznakowanie CE

Warunkowe bezpieczeristwo
w srodowisku MR

Wytacznie na recepte

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Producent

Upowazniony przedstawiciel na
terenie Wspolnoty Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel europejski

MedQ Consultants B.V.
Baanstraat 110 c €
NL - 6372 AH Landgraaf 2797

Tel.: +31.45.303.0006

“ Producent:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672, USA

Tel.: +1.949.367.9600, Faks: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® i iStent inject® W to zastrzezone znaki towarowe
firmy Glaukos Corporation.

Tyvek® to zastrzezony znak towarowy firmy DuPont USA.
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iStent inject® W trabekulaert
mikrobypassystem

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV ENHETEN
Katalognr. Beskrivelse
G2-W Glaukos® iStent inject® W-systemmodell

G2-W med to (2) G2-W heparinbelagte
trabekulaere mikrobypasstenter
ferdigmontert i én injektor

iStent inject® W-systemet har to intraokulaere stenter som er
laget av titan (Ti6Al4V ELI) og belagt med heparin. Stenten
har et helstopt design og er ca. 360 mikrometer hgy og
360 mikrometer i diameter. Injektoren er utviklet av Glaukos
Corporation for implantasjon av to modell G2-W-stenter
i Schlemms kanal, noe som danner en dpning i trabekelverket
og gjenoppretter normal fysiologisk utstremning.

LEVERINGSFORM

Hvert iStent inject W-system leveres sterilt i et blisterbrett
(bare det indre innholdet i blisterbrettet er sterilt). To
stenter er ferdigmontert péa injektoren til engangsbruk.
Lokket pa blisterbrettet er merket med den nedvendige
produktidentifikasjonen. iStent inject W-systemet kommer
i individuelle serier, og injektoren er merket med et
partinummer (lot) pa merkingen. iStent inject W-systemet er
sterilisert med gammastraling.

Utlgpsdatoen p& enhetspakningen  (brettlokket) er
utlgpsdatoen for steriliteten. | tillegg er utlgpsdatoen for
steriliteten tydelig merket pa utsiden av enhetskartongen.
Steriliteten er garantert frem til utlopsdatoen sa lenge
forseglingen pé brettet ikke er brutt, hullet eller skadet. Denne
enheten skal ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen
for steriliteten.

INDIKASJONER FOR BRUK

iStent inject W er indisert for trygg og effektiv reduksjon av
intraokulzert trykk hos pasienter diagnostisert med primaert
apenvinkelglaukom, pseudoeksfoliativt glaukom eller
pigmentglaukom. iStent inject W kan levere to (2) stenter
i én enkeltinnfering, gjennom ett enkeltinnsnitt. Implantatet
er laget for & stente opp en dpning gjennom trabekelverket
og derved oke utstremningskapasiteten og redusere det
intraokulaere trykket.

Enheten er trygg og effektiv nar den implanteres
i kombinasjon med kataraktkirurgi hos pasienter som
krever reduksjon i det intraokulaere trykket og/eller vil ha
nytte av reduksjon i glaukommedisineringen. Enheten
kan ogsé implanteres hos pasienter som har vedvarende
forhgyet intraokuleert trykk til tross for behandling med
glaukommedisinering og konvensjonell glaukomkirurgi.

KONTRAINDIKASJONER

iStent  inject W-systemet er kontraindisert under

folgende forhold eller tilstander:

o | gyne med primaert eller sekundaert trangvinkelglaukom,
inkludert neovaskulaert glaukom, da enheten ikke
forventes & fungere i slike situasjoner

o Hos pasienter med retrobulbaer tumor,
skjoldbruskeyesykdom, Sturge-Webers syndrom eller
annen type tilstand som kan forarsake forhgyet trykk
i episklerale vener

BRUKSANVISNING

1) Lag et innsnitt i hornhinnen. Stabiliser fremre kammer
for & sikre at det holder seg fylt.

2)  Plasser et gonioskop pa hornhinnen og flytt det kirurgiske
mikroskopet etter behov for & visualisere trabekelverket,
gjennom gonioprismet, p& den nasale siden av oyet.

3)  FeriStentinject Winn i oyet.

4)  Skyv retraksjonsknappen (bakre knapp) for & trekke
tilbake innferingshylsen og eksponere innferingsroret
og trokaren.

5)  Forfrem trokarspissen til midten av trabekelverket.

6)  Trykk pa avtrekkerknappen (fremre knapp) for & injisere
stenten gjennom trabekelverket og inn i Schlemms kanal.

7) Se gjennom sporet i innferingsreret og bekreft at
stenten sitter forsvarlig pa plass.

8) Mens den holdes i gyet, flytt injektorspissen for
aimplantere den andre stenten; gjenta trinn 5 til 7.

9)  Fjerninjektoren fra oyet.

10) Skyll fremre kammer med balansert saltlasning (BSS)
gjennom hornhinnesaret for & flerne all viskoelastikk.
Trykk ned pa den bakre kanten av innsnittet ved behov
for a flerne all viskoelastikk.

11) Fyll fremre kammer med saltlesning etter behov for
& oppna normalt fysiologisk trykk.

12) Serg for at hornhinneinnsnittet forsegles.

Uthenting avimplantert stent

1) Klargjer pasienten som ved stentimplantasjonskirurgi.

2) Gjenapne gyet pa foretrukket sted for & na stenten.
Det anbefales et innsnitt pa ca. 1,5mm i lengde
i den gjennomsiktige delen av hornhinnen.

3)  Bruk sammenhengende viskoelastikk til & fylle fremre
kammer for a fa tilgang til stentens plassering, flytt
stenten vekk fra emfintlig struktur hvis lgs, og/eller
beskytt intraokulaert vev.

4) Bruk om nedvendig et gonioskop for & visualisere
stentens plassering i fremre kammer.

5)  Ferinn en enhet med mikrotang i hornhinneinnsnittet,
og grip stenten pa praktisk og sikker mate for & fierne
stenten fra fremre kammer.

6)  Skyll fremre kammer med balansert saltlasning (BSS)
gjennom hornhinnesaret for a fierne all viskoelastikk.
Trykk ned pa den bakre kanten av innsnittet ved behov
for & flerne all viskoelastikk. Gjenta ved behov til all
viskoelastikk er fiernet.

7)  Fyll fremre kammer med saltlgsning etter behov for
& oppna normalt fysiologisk trykk.

8)  Serg for at hornhinneinnsnittet forsegles.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER
«  Kun pa resept.

« Denne enheten er ikke undersgkt hos pasienter med
uveitisk glaukom.

« Ikke bruk enheten hvis Tyvek®-lokket har blitt dpnet eller
emballasjen ser skadet ut. | slike tilfeller kan steriliteten til
enheten vaere forringet.

« Noen av injektorkomponentene er skarpe (dvs.
innferingshylsen og trokaren), s& veer neye med
& gripe hoveddelen av injektoren. Kasser enheten i en
beholder for skarpe gjenstander.

- iStent inject W er MR-betinget; se MR-informasjon
nedenfor.

« Legeopplering gitt av Glaukos-personell ma ha veert
fullfert for denne enheten brukes. Oppleaeringen bestar av:
o Didaktisk okt
o Simulertimplantasjon av iStent inject W
o OvervaketiStentinject W-implantasjon av kliniske tilfeller

inntil nedvendige implantasjonsferdigheter er vist

« Ikke gjenbruk stenten(e) eller injektoren, da dette kan
fore til infeksjon og/eller intraokuleer betennelse s& vel
som mulige postoperative bivirkninger, som vist nedenfor
under «Mulige komplikasjoner».

« Det er ingen kjente kompatibilitetsproblemer mellom
iStent inject W og andre intraoperative enheter (f.eks.
viskoelastikk) eller glaukommedisiner.

« Ubrukt produkt og emballasje kan kasseres
i trdd med institusjonens prosedyrer.  Implanterte
medisinske enheter og kontaminerte produkter ma
kasseres som medisinsk avfall.

« Kirurgen skal overvdke pasienten postoperativt for riktig
vedlikehold av intraokulzert trykk. Hvis det intraokulaere
trykket ikke opprettholdes tilstrekkelig etter kirurgi, ber
kirurgen vurdere en egnet behandlingsplan for & redusere
det intraokulzere trykket.

« Pasienten skal informeres om at plasseringen av stentene,
uten samtidig kataraktkirurgi hos fakiske pasienter,
kan fremme dannelsen eller sykdomsprogresjonen av
katarakt.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Intraoperative eller postoperative bivirkninger kan vaere

enhetsrelaterte eller ikke-enhetsrelaterte.

Mulige intraoperative bivirkninger:

« Koroidal blgdning eller effusjon

«  Krystallinsk linse bergres av injektor

« Rupturibakre kapselpose, ved kombinert kataraktkirurgi

« Langvarig kollaps av fremre kammer

« Betydelig hornhinneskade

« Betydelig skade pa trabekelverk

« Betydelig hyfema

«  Betydelig skade pé iris

« Tap av glasslegeme eller vitrektomi, ved kombinert
kataraktkirurgi

« Feilplassert stent eller lgs stent i gyet som ma hentes ut

Mulige postoperative bivirkninger:
Koroidal komplikasjon (massiv bledning eller effusjon)

Kronisk hypotoni

«  Klinisk signifikant cystoid makulagdem

«  Endoftalmitt

«  Flatt fremre kammer

« Betydelig tap av beste korrigerte synsskarphet (BCVA)

« Intraokulzer betennelse (ikke-preeksisterende)

« Forvridning av intraokulzer linse (i pseudofakiske ayne)

« @kt intraokulzert trykk som mé behandles med orale eller
intravengse medisiner eller med kirurgisk intervensjon

< Pupilleblokk

« Netthinnekomplikasjoner (dialyse, lapp-lesjoner, lgsning
eller proliferativ vitreoretinopati)

«  Sekundaer kirurgisk intervensjon, for eksempel:
o Trabekulektomi
o Flytting eller flerning av intraokulzer linse
o Flytting eller flerning av stent

« Betydelige hornhinnekomplikasjoner, inkludert gdem,
opasifikasjon, dekompensasjon

« Betydelig skade pa trabekelverk

« Betydelig hyfema

«  Betydelig skade pé iris

«  Forvridd eller feilplassert stent

- Stentblokkering

KRAV TIL OPPBEVARING

Enheten skal oppbevares ved romtemperatur (15-30 °C).

MR-INFORMASJON

Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre:
Ikke-klinisk testing har demonstrert at iStent inject W
trabekuleer mikrobypasstent modell G2-W er MR-betinget.

En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et
MR-system som oppfyller de felgende betingelsene:
« Statisk magnetfelt: 3 T eller mindre
+  Maksimal romlig magnetfeltgradient pa
4000 gauss/cm (40 T/m)
«  Maksimal MR-systemrapportert, helkropps-
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
4 W/kg (ferste niva-kontrollert driftsmodus)

Under skanneforholdene definert ovenfor er det forventet at
iStent inject W trabekulzer mikrobypasstent modell G2-W ikke
produserer en klinisk signifikant temperaturstigning etter
15 minutter med kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing vil bildeartefakten forarsaket av enheten
strekke seg mindre enn 15 mm ut fra enheten ved avbildning
med en gradientekko-pulssekvens og et MR-system pa 3 T.
Statisk magnetfelt pa 7 tesla, IKKE ANNET:

Ikke-klinisk testing har demonstrert at iStent inject W
trabekuleer mikrobypasstent modell G2-W er MR-betinget.

En pasient med denne enheten kan trygt skannes

umiddelbart etter implantasjon i et MR-system som

oppfyller de felgende betingelsene:

- Statisk magnetfelt p& 7 T, IKKE ANNET

+  Maksimalt romlig magnetfeltgradient pa
10 000 gauss/cm (ekstrapolert) eller mindre

«  Maksimal MR-systemrapportert helkropps-
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa
4W/kgi15minutter med skanning (dvs. per pulssekvens)

«  Forste niva-kontrollert driftsmodus for MR-systemet

+  Brukav RF-hodespole for sending/mottak, IKKE ANNET

MR-relatert oppvarming

likke-klinisktesting produserteenhetenentemperaturstigning
pa 0,4 °C under MR utfert i 15 minutter med skanning (dvs.
per pulssekvens) i et 7tesla/298 MHz MR-system (Philips
Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) ved bruk av
RF-hodespole for sending/mottak.

MR-systemrapportert, helkropps-gjennomsnittlig SAR < 1 W/kg.
Artefaktinformasjon

| ikke-klinisk testing vil bildeartefakten forarsaket av enheten
strekke seg ca. 23 mm ut fra enheten ved avbildning med en
gradientekko-pulssekvens og et MR-system p& 7 T.

MERKING
De folgende symbolene brukes pa enhetens emballasje.

Symbol Definisjon

Katalog-/modellnummer

Serienummer
(for stenten)

Partinummer

Ma ikke gjenbrukes

E Utlgpsdato (ar-maned-dag)
4aad-mm-dd

@ e 2l

@) Ma ikke brukes dersom pakningen
er skadet
STERILE [R] Sterilisert med gammastraling
s0°c Krav til temperatur ved
15°C oppbevaring
CE-merke

MR-betinget

Rx OnIy Kun pa resept
I:EI Se bruksanvisningen
“ Produsent

Definisjon

Autorisert representant i EU

m Autorisert representant i Europa

MedQ Consultants B.V.
Baanstraat 110 c €
NL - 6372 AH Landgraaf 2797

TIf: +31.45.303.0006

“ Produsent:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 US.A.

TIf.: +1.949.367.9600, Faks: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® og iStent inject® W er registrerte varemerker for
Glaukos Corporation.

Tyvek® er et registrert varemerke for DuPont USA.

suomi @

iStent inject® W, trabekulaarinen
mikro-ohitusjdrjestelma

45-0196 versio 4 04/21

KAYTTOOHJEET
LAITTEEN KUVAUS
Luettelonro Kuvaus
G2-W Glaukos® iStent inject® W -jarjestelmén

malli G2-W, jossa on kaksi (2)
hepariinipinnoitettua trabekulaarista
G2-W-mikro-ohitusstenttia valmiiksi
ladattuna yhteen injektoriin

iStent inject® W -jarjestelmd sisdltaa kaksi silmansisdista
stenttid. Ne on valmistettu titaanista (Ti6Al4V ELI) ja ne ovat
hepariinipinnoitettuja. Stentin rakenne on yksikappaleinen. Sen
korkeus on noin 360 mikronia ja lapimitta 360 mikronia. Glaukos
Corporationin suunnittelema injektori on tarkoitettu mallin
G2-W kahden stentin implantoimiseen Schlemmin kanavaan.
Tamé luo avoimen aukon trabekkelikudokseen ja saa normaalin
fysiologisen ulosvirtauksen muodostumaan uudelleen.

TOIMITUSTAPA

iStent  inject W  -jarjestelmd toimitetaan  steriilind
kuplapakkauksessa  (vain  kuplapakkauksen  sisdosat
ovat steriilejd). Kaksi stenttida on valmiiksi koottu
kertakdyttoiseen injektoriin. Kuplapakkauksen kanteen
on  merkitty tarvittavat  tuotteen  tunnistustiedot.
iStent inject W -jarjestelmd on valmistettu yksittdisind
sarjoina, ja injektorin etikettin on merkitty erdanumero.
iStent inject W -jérjestelma on steriloitu gammasateilylla.
Laitteen  pakkaukseen  (alustan  kanteen)  merkitty
vanhenemispdivd on steriiliyden vanhenemispdiva. Lisdksi
yksikkorasian ulkopuolella on selvésti merkitty steriiliyden
vanhenemispdiva. Steriiliys taataan vanhenemispdivaan
asti, jos alustan sinetti ei ole rikkoutunut, puhjennut tai
vahingoittunut. Tatd laitetta ei pidd kayttdd merkityn
steriiliyden vanhenemispaivan jalkeen.

KAYTTOAIHEET

iStent inject W on tarkoitettu silmdnpaineen turvalliseen ja
tehokkaaseen alentamiseen potilailla, joilla on diagnosoitu
avokulmaglaukooma, pseudoeksfoliatiivinen glaukooma tai
pigmenttiglaukooma. iStent inject W -jarjestelmélld voidaan
asettaa kaksi (2) stenttid yhdelld viennilld yhden ainoan
viillon kautta. Implantti on suunniteltu reitin avaamiseen
stentin avulla trabekkelikudoksen ldpi. Tamd mahdollistaa
ulosvirtauksen  suurenemisen  ja  sen  seurauksena
silmé@npaineen alenemisen.

Laite on turvallinen ja tehokas, kun se implantoidaan
yhdistelmana  kaihileikkauksen  kanssa niille  potilaille,
jotka tarvitsevat silménpaineen alentamista ja/tai voisivat
hyétyd  glaukoomalddkkeiden  védhentamisesta. Laite
voidaan implantoida myos potilaille, joilla on edelleen
kohonnut = silmadnpaine huolimatta aiemmasta hoidosta
glaukoomalaakkeilla ja perinteisellda glaukoomakirurgialla.

VASTA-AIHEET

iStent inject W -jarjestelma on vasta-aiheinen seuraavissa

olosuhteissa tai sairauksissa:

o silmissd, joissa on primaarinen ahdaskulmaglaukooma
tai  sekundaarinen  ahdaskulmaglaukooma, kuten
neovaskulaarinen glaukooma, koska laitteen ei odoteta
toimivan téllaisissa tilanteissa

o potilailla, joilla on retrobulbaarinen kasvain, endokriininen
silmdoireyhtyma, Sturge-Weberin oireyhtymd tai mika
tahansa muun tyyppinen sairaus, joka voi aiheuttaa
kohonnutta kovakalvon pintalaskimopainetta.

KAYTTOOHJEET

1)  Tee sarveiskalvoon viilto. Stabiloi etukammio, jotta se
pysyy varmasti taytettyna.

2) Aseta kulmapeili sarveiskalvolle ja siirré leikkausmik-
roskooppia tarpeen mukaan niin, ettd trabekkelikudos
nahddan kulmapeilin prisman Idpi nendn puolella
silmaa.

3)  VieiStentinject W silmaan.

4)  Veda asetusholkki taakse liu'uttamalla poisvetopainiketta
(takana), jolloin asetusputki ja troakaari paljastuvat.

5)  Tyonna troakaarin kérki trabekkelikudoksen keskiosaan.

6) Injisoi stentti trabekkelikudoksen ldpi ja Schlemmin
kanavaan painamalla laukaisupainiketta (edessa).

7) Katso sisaanvientiputken raon ldpi ja varmista, ettd
stentti on turvallisesti paikallaan.

8)  Pida injektorin kérked edelleen silméssa ja siirré karki
uuteen paikkaan toisen stentin implantoimiseksi; toista
vaiheet 5-7.

9)  Poista injektori silméasta.

10) Huuhtele etukammiota tasapainotetulla suolaliuoksella
(BSS) sarveiskalvohaavan lapi kaiken viskoelastisen
aineen poistamiseksi. Paina viillon posteriorista reunaa
alaspdin tarpeen mukaan, jotta viskoelastisen aineen
taydellinen poistaminen helpottuu.

11) Tayta etukammio tarvittaessa keittosuolaliuoksella
normaalin fysiologisen paineen saavuttamiseksi.

12) Varmista, etta sarveiskalvoviilto tiivistyy kiinni.

Implantoidun stentin poistaminen

1) Valmistele potilas samaan tapaan kuin stentin
implantointileikkausta varten.

2) Avaa silmd uudelleen halutusta kohdasta stenttiin
paasemiseksi.  Suosittelemme  sarveiskalvon  kautta
tehtévaa viiltoa, jonka pituus on noin 1,5 mm.

3) Kéaytd kohesiivista viskoelastista ainetta etukammion
tayttamiseen stentin sijaintipaikkaan péaasemiseksi.
Jos stentti on irrallinen, siirrd sitd poispdin hauraasta
rakenteesta ja suojaa silméansisaisia kudoksia.

4)  Kayta tarvittaessa kulmapeilid stentin sijaintipaikan
visualisoimiseksi etukammiossa.

5)  Vie mikroatula sarveiskalvoviillon ldpi. Tartu stenttiin
pitavalla ja helposti késiteltavalla tavalla ennen stentin
poistamista etukammiosta.

6)  Huuhtele etukammiota tasapainotetulla suolaliuoksella
(BSS) sarveiskalvohaavan lapi kaiken viskoelastisen
aineen poistamiseksi. Paina viillon posteriorista reunaa
alaspdin tarpeen mukaan, jotta viskoelastisen aineen
taydellinen poistaminen helpottuu. Toista tarvittaessa,
kunnes kaikki viskoelastinen aine on poistettu.

7) Taytda etukammio tarvittaessa keittosuolaliuoksella
normaalin fysiologisen paineen saavuttamiseksi.

8)  Varmista, ettd sarveiskalvoviilto tiivistyy kiinni.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

«  Kaytto sallittu vain hoitomaarayksella.

- Taté laitetta ei ole tutkittu uveiittiglaukoomapotilailla.

« Laitetta ei saa kdyttdd, jos Tyvek®-kansi on avattu tai
pakkaus ndyttaa vahingoittuneelta. Téllaisissa tapauksissa
laitteen steriiliys voi olla vaarantunut.

« Koska injektorin tietyt osat ovat terévia (ts. asetusholkki ja
troakaari), injektoriin on tartuttava aina varovasti injektorin
rungosta kiinni pitden. Havita laite sarmajateastiaan.

« iStent inject W on ehdollisesti turvallinen magneettiku-
vauksessa. Katso jéljempand olevia magneettikuvaus-
tietoja.

« Glaukosin henkildkunnan on a
|aékarille ennen kuin han voi kayttaa
koostuu seuraavista osista:

o oppitunti

o iStentinject W -implantin simuloitu implantointi

o valvottu iStent inject W -implantin implantointi
kliinisissé tapauksissa, kunnes implantointitaidot on
osoitettu.

«  Stenttejd tai injektoria ei saa kdyttaa uudelleen, silld tama
voi johtaa infektioon ja/tai silménsisdiseen tulehdukseen
sekd mahdollisten postoperatiivisten haittatapahtumien
esiintymiseen, joita esitetdan jiliempana kohdassa
Mahdollisia komplikaatioita.

« iStent inject W -jarjestelmdn ja muiden leikkaukse-

ttava koulutusta
& laitetta. Koulutus

naikaisten laitteiden (esim. viskoelastisten aineiden)
tai glaukoomaldakkeiden valilli ei ole tunnettuja
yhteensopivuusongelmia.

- Kayttamaton tuote ja pakkaus voidaan hévittda laitoksen
menettelytapoja noudattaen. Implantoidut laakinnalliset
laitteet ja kontaminoituneet tuotteet tdytyy havittad
ladketieteellisend jatteend.

« Kirurgin  on seurattava potilaan  silmdnpaineen
asianmukaista pysymistd leikkauksen jalkeen.  Jos
silmanpaine ei pysy asianmukaisella tasolla leikkauksen
jélkeen, kirurgin on harkittava sopivaa hoito-ohjelmaa
silmanpaineen alentamiseksi.

- Potilaille on kerrottava, ettd stenttien asettaminen voi
tehostaa kaihin muodostumista tai etenemista ilman
samanaikaista kaihileikkausta faakkisilla potilailla.

MAHDOLLISIA KOMPLIKAATIOITA

Leikkauksenaikaiset tai -jdlkeiset haittatapahtumat voivat

liittya laitteeseen tai olla laitteeseen liittymattomia.

Mahdollisia leikkauksenaikaisia tapahtumia:

« suonikalvon verenvuoto tai effuusio

« injektori koskettaa linssia

« posteriorisen kapselipussin repedmd, jos kyseessd on
yhdistetty kaihileikkaus

«  pitkittynyt etukammion kollapsi

« merkittava sarveiskalvovaurio

- merkittava trabekkelikudosvaurio

«  merkittava hyfeema

- merkittava iirisvaurio

« lasiaisen menetys tai vitrektomia, jos kyseessd on
yhdistetty kaihileikkaus

« stentin virheasento tai irrallinen stentti silman sisdllg, joka
edellyttaa uutta asettelemista.

Mahdollisia leikkauksenjalkeisia tapahtumia:

- sarveiskalvokomplikaatio (massiivinen verenvuoto
tai effuusio)

« krooninen hypotonia

«  Kkliinisesti merkittava kystinen makulaturvotus

« endoftalmiitti

- litted etukammio

«  merkittdva laseilla korjatun naontarkkuuden (BCVA)
menetys

« silménsisdinen tulehdus (ei aiemmin esiintynyt)

« tekomykion siirtyma (pseudofaakkisissa silmissa)

« silmédnpaineen kohoaminen, joka edellyttdd hoitoa suun
kautta otettavilla tai suonensisaisilla lagkkeilla tai kirurgista
interventiota

« mustuaissalpaus

- verkkokalvokomplikaatiot  (dialyysi, kielekerepedamat,
irtoaminen tai proliferatiivinen vitreoretinopatia)

« sekundaarinen kirurginen interventio kuten esim.
seuraavat:

o trabekulektomia
o tekomykion uudelleensijoittaminen tai poisto
o stentin uudelleensijoittaminen tai poisto

- merkittdvat sarveiskalvokomplikaatiot, kuten turvotus,
samentuma, dekompensaatio

- merkittava trabekkelikudoksen vaurio

«  merkittava hyfeema

- merkittava iirisvaurio

«  stentin siirtyminen tai virheasento

«  stenttitukos.

SAILYTYSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Laite on séilytettdva huoneenlampétilassa (15-30 °C).

MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT

Staattinen magneettikenttd enintéén 3 teslaa:
Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, etta trabekulaarinen
iStent inject W -mikro-ohitusstentti, malli G2-W, on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa.

Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmassd, joka tayttaa seuraavat ehdot:
- staattinen magneettikenttd: enintaan 3T
« suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta
4000 gaussia/cm (40 T/m)
« suurin magneettikuvausjarjestelman ilmoitettu koko
kehon keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR)
on 4 W/kg (ensimmaéisen tason kontrolloitu kayttétila).

Edellda madritellyissa kuvausolosuhteissa trabekulaarisen
iStent inject W -mikro-ohitusstentin, malli G2-W, ei odoteta
aikaansaavan Kkliinisesti merkitsevaa lampétilan nousua
15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti
ulottuu alle 15mm:n péahan laitteesta, kun kuvataan
gradienttikaikupulssisekvenssilld ja 3 T:n magneettikuvaus-
jarjestelmalla.

Staattinen magneettikenttd VAIN 7 teslaa:

Ei-kliinisessd testauksessa osoitettiin, ettd trabekulaarinen
iStent inject W -mikro- ohitusstentti, malli G2-W, on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa.

Potilas, jolla on tdama laite, voidaan kuvata turvallisesti heti

implantoinnin jélkeen magneettikuvausjarjestelmassa, joka

tdyttaa seuraavat ehdot:

«+ staattinen magneettikenttd VAIN 7 T

«  suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta on
enintdan 10 000 gaussia/cm (ekstrapoloitu)

«+  suurin magneettikuvausjarjestelman ilmoitettu koko
kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus
(SAR) on 4 W/kg 15 minuutin kuvaukselle
(ts. pulssisekvenssia kohti)

+ magneettikuvausjarjestelman ensimmaisen tason
kontrolloitu kayttétila

+ radiotaajuuden lahetin-/vastaanotinkela AINOASTAAN
padkela.

Magneettikuvaukseen liittyvd kuumeneminen

Ei-kliinisessa testauksessa laite aikaansai 0,4 °C:n lampétilan
nousun magneettikuvauksessa, joka tehtiin kuvaamalla
15 minuutin ajan (ts. pulssisekvenssida kohti) 7teslan /
298 MHz:n magneettikuvausjarjestelmassa (Philips Achieva,
Philips Healthcare, Cleveland, OH, Yhdysvallat) kayttaen
radiotaajuuden ldhetin-/vastaanotinkelaa (paakela).
Magneettijarjestelmén ilmoitettu koko kehon keskimaardinen
SAR < 1 W/kg.

Artefaktitiedot

Ei-kliinisessa  testauksessa laitteen aiheuttama kuva-
artefakti ulottuu noin 23 mm:n padhdn tasta laitteesta,
kun kuvataan gradienttikaikupulssisekvenssilla ja 7 Tin
magneettikuvausjarjestelmalla.

MERKINNAT
Seuraavia symboleja kaytetaan laitepakkauksessa.

Symboli Mddritelmd

Luettelo-/mallinumero

Sarjanumero
(stentille)

[SN]
Erdnumero

Ei saa kayttda uudelleen

Kéytettava viimeistaan (vuosi-
kuukausi-paivd)

Ei saa kayttad, jos pakkaus
on vaurioitunut

Steriloitu gammasateilylla

30°C
J/ Sailytyksen lampatilavaatimukset

CE-merkinta

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Kéytto vain reseptimaaraykselld

Perehdy kayttoohjeisiin

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valtuutettu edustaja Euroopassa

MedQ Consultants B.V.
Baanstraat 110 c €
NL - 6372 AH Landgraaf 2797

Puh: +31 45 303 0006

M Valmistaja:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 Yhdysvallat

Puh: +1 949 367 9600, faksi: +1 949 367 9984
www.glaukos.com

Glaukos® ja iStent inject® W ovat Glaukos Corporationin
rekisterdityja tavaramerkkeja.

Tyvek® on DuPont USA:n rekisteroity tavaramerkki.

[SLENSKA @

iStent inject® W Trabecular
Micro-Bypass kerfi
NOTKUNARLEIDBEININGAR
LYSING A TEKI

45-0196 Rev 4 04/21

Vérulistanimer | Lysing

G2-W Glaukos® iStent inject® W kerfi af
tegund G2-W med tveimur (2) G2-W
heparinhtidudum Trabecular
Micro-Bypass stodnetum sem forhladid
hefur verid i eitt inndaelingarahald

iStent inject® W kerfid inniheldur tvo augnstodnet (intraocular
stents) sem eru framleidd ur titani (Ti6AI4V ELI) og huidud med
heparini. Stodnetid er hannad sem einn partur, er um pad bil
360mikrénad haed og 360 mikrénipvermal. Inndzelingarahaldid
var hannad af Glaukos Corporation til igraedslu & tveimur
stodnetum af tegund G2-W i Schlemms-skurdinn, til myndunar
4 opi i bjélkanetinu (trabecular meshwork) til ad endurheimta
edlilegt lifedlisfraedilegt utstreymi.

AFGREIDSLA

Hvert iStent inject W kerfi er afgreitt saeft i pynnubakka
(adeins innra innihald pynnubakkans er saft). Tvé stodnet
hafa pegar verid fest vid einnota inndalingarahaldid.
Lokid & pynnubakkanum er merkt med naudsynlegum
upplysingum um véruna. iStent inject W kerfid er lotubundid
og inndalingarahaldid er merkt med lotuntmeri. iStent inject W
kerfid er seeft med gamma-geislun.

Fyrningardagsetningin @ umbidum taekisins (loki bakkans) er
fyrningardagsetning seefingar. Ad auki er fyrningardagsetning
seefingar skyrt tilgreind utan & 6skju einingarinnar. Safing er
tryggd ef innsigli bakkans hefur ekki verid rofid, gatad eda
skemmt fram ad fyrningardagsetningunni. Ekki ma nota teekid
fram yfir tilgreinda fyrningardagsetningu.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

iStent inject W er atlad ad draga ur augnprystingi
4 6ruggan og éhrifarikan hatt hja sjuklingum sem greindir
hafa verid med haegfara frumglaku (open angle glaucoma),
syndarflysjunarglaku  (pseudo-exfoliative glaucoma) eda
litaglaku (pigmentary glaucoma). iStent inject W getur komid
tveimur (2) stodnetum fyrir i einu i gegnum einn skurd.
Igraedid er hannad til ad opna leid i gegnum bjalkanetid til ad
auka utstreymi og draga pannig ur augnprystingi.

Teekid er Oruggt og arangursrikt vid igredslu samhlida
drerskurdadgerd hja einstaklingum par sem naudsynlegt er
ad draga ur augnprystingi og/eda sem myndu njéta géds af
minni notkun glakulyfja. Einnig mé graeda teekid i sjuklinga
sem hafa enn hakkadan augnprysting pratt fyrir fyrri medferd
med glakulyflum og hefébundnum glakuskurdadgerdum.

FRABENDINGAR

iStent inject W kerfid ma ekki nota vid eftirfarandi

kringumstaedur eda adsteedur:

o {augu med frumgldku med lokudu horni (primary angle
closure glaucoma) eda sidbuinni glaku med lokudu
horni (secondary angle-closure glaucoma), par med talid
nyaedamyndunarglaku (neovascular glaucoma), vegna
pess ad ekki er buist vid ad teekid virki vid slikar adstaedur

o Hja sjuklingum med @xli aftan augnknattar (retrobulbar
tumor), augnsjukdom tengdan skjaldkirtli, Sturge-Weber
heilkenni eda hvers konar sjukdéoma sem geta valdid
haekkudum blazedarprystingi i augnhvitu.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1) Gerdu skurd & gleeruna. Haltu fremra holfinu stédugu til
ad tryggja ad pad haldist uppblasid.

2) Komdu litu- og gleeruhornsspegli fyrir a gleerunni
og faerdu adgerdarsmasjana eftir porfum pannig
ad bjalkanetid sé synilegt, i gegnum litu- og
gleeruhornsprismuna, a nefhlid augans.

3)  Farduinn iaugad med iStent inject W.

4)  Rennduinndréttar (til baka) hnappinum aftur til ad draga
isetningarslifina aftur & bak og afhjupa isetningarrorid
og holstinginn.

5)  Feerdu enda holstingsins fram ad midju bjalkanetsins.

6)  Yttuakveiki (ad framan) hnappinn til ad sprauta stodnetinu
i gegnum bjalkanetid og inn i Schlemm-skurdinn.

7)  Horfdu i gegnum raufina i isetningarrérinu og stadfestu
ad stodnetid sé a réttum stad.

8)  Sidan skaltu, & medan pu ert i auganu, feera oddinn
& inndeelingardhaldinu til igraedslu @ hinu stodnetinu;
endurtaktu skref 5 til 7.

9)  Fjarleegdu inndaelingaréhaldid ur auganu.

10) Skoladu fremri holfid med jafnadri saltlausn (BSS)
i gegnum sarid & glaerunni til ad fiarleegja allt glerhlaup.
prystu nidur a aftari brin skurdsins eftir porfum til ad
audvelda fullkomna fjarleegingu glerhlaups.

11) Blastu fremri holfid upp med saltlausn eftir porfum til ad
na fram edlilegum lifedlisfraeedilegum prystingi.

12) Gakktu ur skugga um ad skurdurinn & gleerunni sé
lokadur.

Endurheimt igreedds stodnets

1) Undirbddu sjuklinginn eins vid & fyrir adgerd til igreedslu
& stodneti.

2) Opnadu augad aftur @ hentugum stad til ad komast ad
stodnetinu. Maelt er med hreinum glaeruskurdi sem er
um pad bil 1,5 mm ad lengd.

3)  Notadu samlodandi glerhlaup til ad blasa upp fremri
holfid til ad fa adgang ad stadsetningu stodnetsins,
faerdu stodnetid fra vidkveemri veflauppbyggingu ef pad
er laust og/eda verndadu augnvefi.

4)  Notadu litu- og gleeruhornsspegli ef naudsyn krefur til ad
sja stadsetningu stodnetsins i fremra holfinu.

5) Stingdu mikrétangarahaldi i gegnum  skurdinn
& gleerunni og griptu i stodnetid & hentugan og 6ruggan
hétt adur en pu flarleegir stodnetid ar fremri hélfinu.

6)  Skoladu fremri holfid med jafnadri saltlausn (BSS)
i gegnum sarid & glaerunni til ad fiarleegja allt glerhlaup.
Prystiu nidur a aftari brin skurdsins eftir porfum til ad
audvelda fullkomna fjarleegingu glerhlaups. Endurtaktu
eftir porfum par til allt glerhlaup hefur verid fiarlaegt.

7)  Blastu fremri holfid upp med saltlausn eftir porfum til ad
na fram edlilegum lifedlisfreedilegum prystingi.

8)  Gakktu ur skugga um ad skurdurinn & glerunni sé
lokadur.

VARNADARORD/VARUDARREGLUR

« Eingdngu til notkunar samkveemt lyfsedli.

«  Teekid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
glaku vegna adahjupsbolgu (uveitic glaucoma).

«  Ekki ma nota taekid ef Tyvek® lokid hefur verid opnad eda
umbudirnar virdast skemmdar. [ slikum tilvikum getur
seefing teekisins verid skert.

« Vegna skerpu tiltekinna inndalingarhluta (p.e.a.s.
isetningarslifar og holstings), skal geeta pess ad halda
ekki i bol inndaelingaréhaldsins. Fargadu taekinu i ilat fyrir
beitt ahold.

« iStentinject W er segulémunarskilyrt (MR-Conditional); sja
upplysingar um segulémun hér ad nedan.

- Adur en petta teeki er notad parf leeknir ad fa pjalfun hja
starfsfolki Glaukos. bjélfun samanstendur af:

o Kennslustund

o Hermiigraedsla iStent inject W

o Klinisk igraedsla iStent inject W undir eftirliti par til synt
hefur veri® fram & faerni i igraedslu

« Ekki ma nota stodnetid(n) eda inndalingarahaldid aftur,
par sem pad getur valdid sykingu og/eda augnbdlgu, sem
og hugsanlegum aukaverkunum eftir adgerd eins og fram
kemur hér a eftir undir ,Hugsanlegir fylgikvillar”.

«  Engin vandamal eru pekkt vardandi iStent inject W og
onnur teeki sem notud eru i adgerdinni (t.d. seigjuefni) eda
glakulyf.

- Onotudum vérum og umbuidum mé farga i samraemi vid
verklagsreglur stofnunarinnar. igreeddum laekningataekjum
og mengudum vérum parf ad farga sem laeknisfraedilegum
drgangi.

«  Skurdlaeknirinn parf ad fylgjast med sjuklingnum eftir
adgerd til ad vidhalda réttum augnprystingi. Ef ekki tekst
ad vidhalda hafilegum augnprystingi eftir skurdadgerd,
parf skurdlaeknirinn ad ihuga videigandi medferdarazetlun
til ad draga ur augnprystingi.

«  Upplysa skal sjuklinga um ad isetning stodnets 4n samhlida
dreradgerdar hja sjuklingum med gerviaugastein, getur
aukid vid myndun eda versnun drers.

HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR

Aukaverkanir i eda eftir adgerd geta verid taekjatengdar eda

ekki taekjatengdar.

Hugsanlegar aukaverkanir i adgerd eru sem hér segir:

«  Blaeding eda vokvautfledi Ur eedu

« Inndalingaréhaldid snertir augasteininn

« Rof & aftara hylkispoka ef um er ad raeda samhlida
dreradgerd

« Langvarandi samfall i fremri holfi

«  Verulegur averki a gleeru

«  Verulegar skemmdir a bjalkaneti

«  Veruleg framholfsblaeding

«  Verulegar skemmdir & lithimnu

« Tapaglerhlaupieda brottndm glerhlaups ef um er ad reeda
samhlida dreradgerd

« ROng stadsetning stodnets eda laust stodnet i auganu sem
krefst flarleegingar

Hugsanlegar aukaverkanir eftir agerd eru sem hér segir:

«  Fylgikvilli tengdur eedu (mikil blaeding eda vokvaltflaedi)

« Langvinn slekja

< Kliniskt marktaekur blédrubjugur i augnbotni (cystoid
macular edema)

« Innriaugnknattarbolga

« Utflatt fremra holf

«  Verulegt tap & bestu leidréttri sjonskerpu (BCVA)

- Bodlgaiauga (sem ekki var adur til stadar)

« Tilfeerslaagerviaugasteini (IOL) (faugum med gerviaugasteini)

«  Haekkun & augnprystingi sem krefst medferdar med lyfjum
til inntoku eda i d eda med skurdadgerd

«  Sjaaldurstalmi (pupillary block)

«  Fylgikvillar tengdir sjonu (skilun, rof & flipum, los eda
sjonukvilli med aukningu gerviaugasteins (proliferative
vitreoretinopathy))

- Sioari skurdadgerd, par med talid en takmarkast ekki vio,
eftirfarandi:

o Fréveituadgerd (trabeculectomy)
o Endurstadsetning eda flarleeging gerviaugasteins (IOL)
o Endurstadsetning eda fjarleeging stodnets

«  Verulegir fylgikvillar tengdir glaeru, par med talid bjagur,
6gagnsaei, nidurbrot

«  Verulegar skemmdir & bjalkaneti

«  Veruleg framholfsblaeding

«  Verulegar skemmdir & lithimnu

« Tilfeersla eda rong stadsetning stodnets

«  Stifla i stodneti

GEYMSLUSKILYRDI
Geyma & teekid vid stofuhita (15-30°C)

UPPLYSINGAR UM SEGULOMUN (MRI)

Segulsvid sem er 3 tesla eda minna:

Forkliniskar préfanir hafa synt fram & ad iStent inject W
Trabecular Micro-Bypass, tegund G2-W er segulémunarskilyrt
(MR Conditional).

Haegt er ad skanna sjukling med petta taeki a 6ruggan hatt

i segulémunarkerfi vid eftirfarandi adstaedur:

+  Stédusegulsvid: 3T eda minna

« Hamarks segulsvidsstigull (spatial gradient magnetic
field) sem nemur 4.000 gauss/cm (40 T/m)

« Héamark segulémunarkerfis sem tilkynnt hefur verid
um, medaltal hlutfallslegrar edlisgleypni (SAR)
fyrir allan likamann var 4 W/kg (fyrsta stigs styrdur
vinnuhamur)

Vid paeer skonnunaradstaedur sem skilgreindar eru hér ad
ofan, er ekki gert rad fyrir ad iStent inject W Trabecular Micro-
Bypass stodnet, tegund G2-W myndi kliniskt markteka
hitastigshaekkun eftir 15 mindtna samfellda skénnun.
[ forkliniskum préfunum neer myndgalli af véldum teekisins
i minna en 15 mm fjarlaegd fra taekinu pegar myndin er notud
med stigulsbergmalspulsar6d (gradient echo pulse sequence)
og 3T segulémunarkerfi.

EINGONGU segulsvid sem er 7 tesla:

Forkliniskar préfanir syndu fram & ad iStent inject W Trabecular
Micro-Bypass stodnet, tegund G2-W er segulémunarskilyrt.

Haegt er ad skanna sjukling med petta taeki a 6ruggan hatt

tafarlaust eftir isetningu i sequlémunarkerfi vid eftirfarandi

adstaedur:

- EINGONGU segulsvid sem er 7T

«  Héamarks segulsvidsstigull sem nemur 10.000-gauss/cm
(framreiknad) eda minna

« Hamark segulémunarkerfis sem tilkynnt hefur verid
um, medaltal hlutfallslegrar edlisgleypni (SAR) fyrir
allan likamann var 4 W/kg fyrir 15 minttna skonnun
(p.e. @ myndarsd)

« Fyrsta stigs styrdur vinnsluhamur fyrir
segulémunarkerfid

+  EINGONGU skal nota & RF sendi/méttéku héfudspélu

Upphitun tengd segulomun

[ forkliniskum préfunum myndadi teekid hitastigshaekkun
sem nam 0,4°C vid segulémun eftir 15 minutna skénnun
(b.e. & myndaréd) i 7-Tesla/298-MHz segulémunarkerfi
(Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) vid notkun
4 RF sendi/mottoku hofudspolu

Héamark seguldmunarkerfis sem tilkynnt hefur verid um,
medaltal fyrir allan likamann: SAR < 1-W/kg.
Upplysingar um myndagalla (artifact)

[ forkliniskum préfunum neer myndgalli af véldum teekisins
iu.p.b. 23 mm flarleegd fra teekinu pegar myndin er notud med
stigulsbergmalspulsar6d (gradient echo pulse sequence) og
7T seguldmunarkerfi.

MERKINGAR
Eftirfarandi takn eru notud & umbudir teekisins.
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Evrépu
MedQ Consultants B.V.
Baanstraat 110 c €
NL - 6372 AH Landgraaf
Simi: +31.45.303.0006 2797

M Framleidandi:

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 US.A.

Simi: +1.949.367.9600, Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos® og iStent inject® W eru skrad vorumerki Glaukos
Corporation.

Tyvek® er skrad vorumerki DuPont USA.






